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 atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra kliniskajos pé&tijumos un spontanos gadijumos pieejamos datus par pagarinata QT
intervala / Torsades de pointes risku, PRAC uzskata, ka QT intervala pagarinasanas
elektrokardiogramma nav pietiekami atzita ka risks, kas saistits ar bilastina peroralu lietoSanu, un
ka arstésana ar bilastinu var netikt atbilstosi uzraudzita noteiktas, riskam paklautas pacientu
kategorijas. Lidz ar to PRAC secinaja, ka bilastina peroralajam zalu formam japievieno bridinajums
par pagarinatu QT intervalu / Torsades de pointes un ar to saistitajiem riska faktoriem. Turklat
PRAC ieteica atspogulot, ka par pagarinata QT intervala elektrokardiogramma gadijumiem tika
zinots ari pécregistracijas perioda.

PRAC secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi perorali lietojamu bilastinu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par bilastinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur bilastinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts
Japievieno Sads bridinajums:

Pacientiem, kuri lieto bilastinu, ir zinots par QT intervala pagarinasanas gadijumiem

elektrokardloqramma (sk atit 4.8., 4.9. un 5.1. apaksSpunktu). Pastav aizdomas, ka zales,
i alielina Torsades de pointes _risku.

intervala pagarinasanas risks. Tas attiecas uz pacientiem ar sirds aritmiju anamnézge;
pacientiem ar hipokaliémiju, hmomaqnlemnu, hmokalaemnu. DaC|entlem ar zinamu

zales, kas saistitas ar QT / QTc intervala pagarinasanos.

. 4.8. apakspunkts

Zem tabulas par kliniskas izstrades laika noveérotajam blakusparadibam ir pievienota zemsvitras
piezime (*) par pagarinatu QT intervalu elektrokardiogramma, lai atspogulotu to, ka par
attiecigiem gadijumiem ir zinots ari pécredistracijas perioda, proti:

Lietosanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms bilastina lietosanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms bilastina lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vidéji smagi vai smagi
nieru darbibas traucéjumi, zems kalija, magnija, kalcija limenis asinis, ja Jums ir vai ir
bijusi sirds ritma traucéjumi vai Jums ir izteikti paléninata sirdsdarbiba, ja lietojat zales,

kas var ietekmeét sirds ritmu, ja Jums ir vai ir bijusi noteikta sirdsdarbibas patologija

(zinama ka pagarinats QTc intervals elektrokardiogramma), kas var rasties dazu sirds
slimibu gadijumos, un papildus lietojat citas zales (skatit "Citas zales un bilastins").




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienos$anas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada novembris CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2024. gada 30. decembris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 27. februaris




