I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto bilastino periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés isvados.

Ataskaitiniu laikotarpiu buvo atlikta bendra padidéjusio jautrumo reakcijy atvejy apzvalga, jskaitant
terminus ,iSbérimas", ,niezulys", ,lokalizuota edema / lokalizuotas patinimas", ,raudoné", ,dilgéline",
»dusulys”, ,angioneuroziné edema", ,anafilaksiné reakcija" ir ,anafilaksinis Sokas". Nustatyta, kad
daugeliu atvejy priezastinis ry3ys buvo galimas, o keliais atvejais — tikétinas; be to, daugelis pranesty
atvejy buvo patvirtinti mediciniskai, ir jy pasireiSkimo pradzia su vertinama kaip susijusi su bilastino
skyrimu; daugeliu atveju buklé pagerejo nutraukus vaisto vartojima. Remdamasis Siuo vertinimu,
PRAC padaré iSvadg, kad duomenis apie padidéjusio jautrumo reakcijas reikia jtraukti j bilastino
informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-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 salyga,
kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bilastino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todel CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis): $irdies tvinksniai, ir tachikardija bei

Dadldelusm jautrumo _reakcijos (sz anafilaksija, angioneuroziné edema, dusulys,
i atinimas ir raudoné) pastebéti laikotarpiu po

vaisto registracijos.

Pakuoteés lapelis

4 skyrius: Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: negali blti jvertintas pagal turimus duomenis
. sirdies tvinksniai (jau¢iamas Sirdies plakimas)
. tachikardija (greitas Sirdies plakimas)

° Alerginés reakcijos, tarp kuriyu simptomu gali buti pasunkéjes kvépavimas,
galvos svalglmas. agalplmas arba s_a_mones Qraradlmas‘ veldo‘ apu, I|ezuwo ar

nors i$ Siu sunkiu Salutiniy poveikiy, nustokite vartoti vaista ir nedelsdami
kreipkités j medikus.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. spalio meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. lapkricio 25 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. sausio 24 d.
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