I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par bilastina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Parskata perioda laika veikts kumulativs parskats par paaugstinatas jutibas reakcijam, tostarp
izsitumiem, niezi, lokalizétu edému/lokalu pietukumu, eritému, natreni, dispnoju, angioedému,
anafilaktisko reakciju un anafilaktisko Soku. Lielakaja dala gadijumu célonsakariba novértéta ka
iespéjama, un dazos gadijumos — ka varbitéja; turklat lielaka dala registréto gadijumu bija
mediciniski apstiprinati, un reakcijas rasanas laiks saistiba ar bilastina lietoSanu tika uzskatits par
ticamu; vairuma gadijumu bija pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas partrauksanu. Pamatojoties uz
novértéjumu, PRAC secinaja, ka bilastina zalu informacija jaieklauj paaugstinatas jutibas reakcijas.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par bilastinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu bilastinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur bilastinu, vai tadas tiks registrétas
ES nakotn&, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jiem / redistracijas
apliecibas Tpasniekiem attiecigi nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
4.8. apakSpunkts - Nevélamas blakusparadibas

Biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): PE&credistracijas lietoSanas laika
noveérotas sirdsklauves, un tahikardija un paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilakse
angioedéma, dispnoja, izsitumi, lokalizéta edéma/lokals pietukums un eritéma).

LietoSanas instrukcija

4. punkts - Iespéjamas blakusparadibas

Biezums nav zinams — nevar noteikt péc pieejamajiem datiem
o sirdsklauves (pastiprinatas sirdsdarbibas sajtta)
o tahikardija (atra sirdsdarbiba)

. Alerglskas reakcijas pa Z|mes, kas var but anqrutmata elposana, reibonis, kolapss

neatliekamo medicinisko palidzibu.



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh oktobra sanaksmé

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 25. novembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 24. janvaris
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