Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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
xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskji ta’ titwil tal-QT/Torsades de pointes minn provi klini¢ci u minn
kazijiet spontanji, il-PRAC jikkunsidra li t-titwil tal-QT fuq I-elettrokardjogramma mhuwiex rikonoxxut
bizzejjed bhala riskju asso¢jat mal-uzu ta’ bilastine orali u li t-trattament b’bilastine jista’ ma’ jkunx
immaniggjat b’'mod xieraq f'certi kategoriji ta’ pazjenti li jinsabu f'riskju. II-PRAC ghalhekk ikkonkluda li
ghandha tigi mizjuda twissija dwar it-titwil tal-QT/Torsades de pointes u I-fatturi ta’ riskju assocjati ghall-
formulazzjonijiet orali ta’ bilastine. Barra minn hekk, il-PRAC irrakkomanda li jigi rifless li kazijiet ta’ titwil
tal-QT fuq |-elettrokardjogramma gew ukoll irrappurtati wara t-tgeghid fis-suq.

II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom bilastine ghall-uzu orali ghandhom
jigu emendati kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

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

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-sug ghandhom jigu varjati.



Annes 1II

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 sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

prodotti medicinali ohra assoc¢jati mat-titwil tal-QT/QTc.

. Sezzjoni 4.8

Giet mizjuda nota f'giegh il-pagna (*) ghat-titwil tal-QT fuq I|-elettrokardjogramma taht it-tabella tal-ADRs
mill-izvilupp kliniku sabiex jigu riflessi I-kazijiet li gew irrappurtati wkoll wara t-tqeghid fis-suq, kif gej:

*It-titwil tal-QT fuq I-elettrokardjogramma gie wkoll irrappurtat wara t-tqgeghid fis-suq.

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu bilastine
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tuza bilastine jekk ghandek indeboliment tal-kliewi

moderat jew sever, livelli baxxi ta’” potassju, manjezju u kalcju fid-demm, jekk ghandek jew
kellek problemi bir-ritmu tal-galb jew jekk ir-rata ta’ tahbit ta’ galbek hija baxxa hafna, jekk

ged tiehu medicini li jistghu jaffettwaw ir-ritmu tal-qalb, jekk ghandek jew kellek ¢ertu pattern
anormali fit-tahbit ta’ galbek (maghruf bhala titwil tal-intervall QTc fuq |-

Elettrokardjogramma) li jista’ jsehh f'xi forom ta’ mard tal-galb u barra minn hekk jekk ged tiehu
medicini ohrajn (ara “Medicini ohrajn u bilastine”).




Anness I1I

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Novembru 2024

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

30 ta’ Dicembru 2024

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

27 ta’ Frar 2025




