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Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal bilastine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Matul il-perjodu ta’ rappurtagg twettqget revizjoni kumulattiva tar-reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢¢essiva
li jinkudu t-termini raxx, prurite, edema lokalizzata/nefha lokali, eritema, urtikarja,dispneja,
angjoedema, reazzjoni anafilattika u xokk anafilattiku. Il-kawzalita kienet stmata bhala possibbili fil-
maggoranza tal-kazijiet, u bhala probabbli f'xi kazijiet; barra dan il-maggoranza tal-kazijiet rapportati
kienu kkonfermati medikament, u I-hin tal-bidu tgies bhala plawzibbli relatat mal-ghoti ta’ bilastine;
kien hemm irtirar pozittiv fil-maggoranza tal-kazijiet. Abbazi tal-valutazzjoni, il-PRAC ikkonkluda li r-
reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghandhom jigu inkluzi fl-informazzjoni tal-prodott ghal bilastine.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal bilastine, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-benefi¢¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom bilastine mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodottt.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom bilastine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri koncernati u I-
applikanti/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jikkunsidraw din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa

Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli): palpitazzjonijiet, ¢
takikardija u_reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢cessiva (bhal anafilassi, angjoedema, dispneja,
raxx, edema lokalizzata/nefha lokali, u eritema) kienu osservati wara t-tqeghid fis-suq.

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 4: Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza mhux maghrufa: ma tistax tittiehed stima mid-dejta disponibbli

palpitazzjonjiet (thoss qalbek thabbat)
takikardija (tahbit mghaggel tal-galb)

Reazzjonijiet allergici li s-sinjali taghhom jistghu jinkludu diffikulta biex tiehu

nifs, sturdament, taga’ jew tintilef minn sensik, nefha fil-wic¢¢, fix-xofftejn, fi-
ilsien_jew fil-grizmejn, u/jew nefha u hmura fil-gilda. Jekk tinnota xi wiehed

minn dawn l-effetti sekondarji serji, waggaf il-medic¢ina u fittex parir mediku
minnufih.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Ottubru

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

25 ta’ Novembru 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

24 ta’ Jannar 2018
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