| priedas

Mokslin és iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazym éjimo (- y) salygas



Mokslin és iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (ang. PRAC) atlikto bilastino periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo

protokolo (-y) (ang. PSUR) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Sio PSUR sudarymo metu gauti ikiklinikinio tyrimo rezultatai apie *C-bilastino i8skyrima j Zindangiy Ziurkiy pieng sugirdzius
vienkartine 20 mg/kg (PBC040-105) doze. Siame tyrime radioaktyviai Zymétas bilastinas buvo greitai absorbuotas ir radioaktyvumas
pernestas j piena. Pieno radioaktyvumas mazéjo lygiagrec€iai su plazma. Cnaks. ir AUCo.; reikSmeés piene buvo 0,407 ir 0,536 karto
mazesnes negu atitinkamos reikSmeés plazmoje. Remiantis ,,Guideline on risk assessment of medicinal products on human
reproduction and lactation: from data to labelling* (medicininiy produkty rizikos Zmoniy reprodukcijai ir laktacijai vertinimo gairés: nuo
duomeny iki Zymeéjimo) (EMEA/CHMP/203927/2005), kadangi néra su Zmonémis susijusiy duomeny, PRAC mane, jog reikia

atnaujinti informacijg apie produkta (IP), kad ji atspindéty tyrimo rezultatus.

Todél, atsizvelgdamas | perzitrétuose PSUR pateiktus duomenis, PRAC mané, kad batini informacijos apie medicininius produktus,

kuriy sudétyje yra bilastino, pakeitimai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procedary koordinavimo grupé (ang. CMD(h)) pritaria
PRAC mokslinéms iSvadoms.

PrieZastys, d él kuri y rekomenduojama keisti registracijos pazym  éjimo (- y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél bilastino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
bilastino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty

pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PSUR vertinimo proceddros metu, registracijos
pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bilastino,
arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy

preparaty registracijos pazyméjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalin émis proced dromis registruoto (- y) vaistinio (-i y) preparato (- y) informacini y dokument y
pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informacini  y dokument y skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas , istrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristik y santrauka
. 4.6 skyrius

[Esamg informacijg apie laktacijg reikia pakeisti, kaip nurodyta toliau]

[-]

Zindymas

—Bilastino iSskyrimas j Zmoni y gyviny pieng netirtas. Esami farmakokinetikos

tyrim y su gyv anais duomenys rodo, kad bilastinas iSsiskiria j gyv iiny piena (Zr. 5.3 skyri uy). Atsizvelgiant j Zindymo nauda

kadikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo <sugalvotas

pavadinimas>.

(]

. 5.3 skyrius

[Po informacijos apie reprodukcijg reikia pridéti toliau pateiktg skirsnj]
[-]

Atliekant pieno susidarymo ir iSskyrimo tyrim a3, bilastino rasta zindan €iy Ziurki y, kurioms sugirdyta vienkartin & 20 ma/kg

dozé, piene. Bilastino koncentracija piene siek __é beveik pus e bilastino koncentracijos patel _és plazmoje. Si y rezultat y

aktualumas Zmon _éms nezZinomas.

Pakuot és lapelis

Nemanoma, kad reikia keisti pakuotés lapel].



Il priedas

Sio sutarimo  jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo  jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2016 m. spalio mén. 2016 CMDh posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms 2016 m. lapkri¢io 25 d.

kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése (registruotojas 2017 m. sausio 24 d.

pateikia paraiSkg keisti registracijos pazymejimo sglygas)




