Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir bilastine, eru visindalegar nidurstodur
svohljédandi:

Byggt & gégnum um ahaettuna a lengdu QT bili/Torsades de Pointes ur kliniskum rannsdéknum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, telur PRAC ad moguleiki & lengdu QT-bili a
hjartalinuriti sé ekki vidurkennt a fullnaegjandi hatt sem ahaetta sem tengist notkun bilastins til
inntoku og par af leidandi getur verid ad medferd med bilastini sé ekki medhondlud a videigandi
hatt fyrir akvedna sjuklingahdpa sem eru i dhaettuhopi. PRAC hefur komist ad peirri nidurstodu ad
vidvorun vardandi lengt QT bil/Torsades de Pointes, dsamt tengdum ahaettupattum, zetti ad fylgja
fyrir lyfjablondur af bilastini til inntoku. Ad auki radlagdi PRAC ad taka pad fram ad eftir
markadssetningu hefur einnig verid greint fra tilfellum af lengt QT-bil & hjartalinuriti.

PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta aetti voruupplysingum lyfja sem innihalda bilastin til
inntoku i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaelin , sampykkir CMDh heildarnidurst6dur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bilastine, telur CMDh, ad jafnvaegi & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda bilastine sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingum séu gerdar.

CMDh meaelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda er geghrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Beaeta aetti vid vidvorun sem hér segir:

bilastin (sja kafla 4.8, 4.9 og 5.1). Grunur leikur a ad lyf sem valda lengingu 8 QT/QTc
bili auki haettu & Torsade de pointes.

lengt QT/QTc bil. Petta felur i sér sjuklinga med ségu um hjartslattartruflanir; sjuklingar
med bloakallumlaekkun, bloamagnesmmlaekkun, blédkalsiumlaekkun; s1ukI|nqar med

annarra lyfja sem tengjast lengingu QT/QTc.

o Kafli 4.8

Nedanmalsgrein (*) er baett vid fyrir lengt OT-bil & hjartalinuriti undir toflunni yfir aukaverkanir fra
kliniskri proun til ad endurspegla aé tilvik hafa einnig verid tilkynnt eftir markadssetningu, sem hér
segir:

Fylgisedill
Kafli 2. bad sem bu parft ad vita adur en pu tekur bilastin
Vidvaranir og varudarradstafanir

Radfaerdu pig vid laekninn eda lyfjafraeding adur en pu notar bilastin ef pu ert med midlungs eda
alvarlega skerta nyrnastarfseml lagt maqn kallums, magnesmms, kaI5|ums i bl6di, ef pa ert

mynstur i hjartsleetti (bekkt sem lenging a QTc bili & hjartalinuriti) sem getur komid fram
i sumum gerdum hjartasjakdéma og ad auki tekur pu énnur lyf ( sja ,Onnur lyf og bilastin™).




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur névember 2024

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar 30. desember 2024
til yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstoédunni 27. febrdar 2025
(umsokn um breytingu fra
markadsleyfishafa):




