| pielikums

Zinatniskie secin ajumi un re @istr acijas nosac Tjumu izmai nu pamatojums



Zinatniskie secin ajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) novértéjuma

zinojumu par bilastinu periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

PADZ izskati$anas laika kluva pieejami nekiinisko pé&tijumu rezultati par *C-bilastina izdali$anos piena zurkam laktacijas laika péc
vienreizéjas peroralas 20 mg/kg (PBC040-105) devas ievadisanas. Saja pétijuma radioaktivi iezimétais bilastins uzsicas atri un
piena izdalijas radioaktiva viela. Radioaktivitate piena samazinajas paraléli koncentracijai plazma. Maksimali novérotie
koncentracijas (Cmax) Un sistémiskas iedarbibas intensitates (AUC,.) raksturlielumi piena bija par 0,407 un attiecigi 0,536 reizém
zemaki neka plazma. Saskana ar ,Guideline on risk assessment of medicinal products on human reproduction and lactation: from
data to labelling” (vadlinijam par zalu ietekmes uz cilvéku reproduktivo sistému un laktaciju riska novértéSanu — no datiem Iidz
ieziméSanai) (EMEA/CHMP/203927/2005), PRAC uzskatija, ka, ta ka nav pieejamu datu par ietekmi uz cilvékiem, ir jaatjaunina zalu

informacija, lai atspogulotu 81 pétijuma rezultatus.

Tapéc, nemot véra parskatitaja PADZ pieejamos datus, PRAC secindja, ka bilastinu saturoSu zalu informacijas izmainas ir

pamatotas.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition

and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.
Registr acijas nosac Tjumu izmai nu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par bilastinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lildzsvars zalém, kas satur aktivo

vielu bilastinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértgjumu ir jamaina za|u registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir
redistrétas arf citas zales, kas satur bilastinu, vai tadas tiks registrétas ES nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu registracijas

nosaciumus.



Il pielikums

Grozijumi nacion ali re gistr éto zaju inform acija



Grozijumi, kas j aieklauj zalu inform acijas attiec 1gajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un treknrakst a, dzéstais
teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.6. apakSpunkts
[Esosa informacija par laktaciju japarskata $adi]

(-]

BaroSana ar kr ati

—Bilastina izdaliSanas piena nav pétita cilv ékiem dzivniekiem. Pieejamie
farmakokin étiskie dati dz_1vniekiem liecina par bilast _ina izdal 1Sanos pien a (skatit 5.3. apakSpunktu). Lémums

partraukt/atturéties no terapijas ar <tirdzniecibas nosaukums> japienem, izvértgjot krits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu

no bilastina terapijas matei.

(]

. 5.3. apakSpunkts

[Péc informacijas par reprodukciju pievieno $&du punktu]
[-]

Laktacijas p étfjum a bilast ins tika konstat éts pien a Zurk am, kas zida mazu lus, p éc vienreiz éjas iekS kigas devas (20 mg/kq)

ievad 15anas. Bilast Tna koncentr acija pien a bija aptuveni puse no koncentr _acijas m atites plazm a. So rezult atu noz imigums

cilv ékiem nav zin_ams.

LietoSanas instrukcija

Grozijumi lietoSanas instrukcija nav uzskatami par nepiecieSamiem.
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Sis vienosan as ievieSanas grafiks



Sis vienogan as ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemSana CMDh sanaksmé 2016. gada oktobrt

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosatiSana valstu 2016. gada 25. novembris

kompetentajam iestadem

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis (registracijas 2017. gada 24. janvaris

apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




