Aneks |

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolen ia (pozwole n) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR) dotyczacych bilastyny,

whnioski naukowe sg nastepujace:

Podczas sporzgdzania tego raportu PSUR dostepne staly sie wyniki nieklinicznego badania wydzielania w mleku szczuréw podczas
laktaciji “4C-bilastyny po jednokrotnym podaniu doustnym 20 mg/kg mc. (PBC040-105). W badaniu tym znakowana izotopem
bilastyna szybko sie wchtaniata i promieniotwérczo$é¢ byta przenoszona do mleka. Promieniotwdrczo$¢ w mleku zmniejszata sie
réwnolegle z warto$ciami w osoczu. Wartosci Cnax i AUCo.« w mleku byty odpowiednio 0,407- i 0,536-krotnie mniejsze niz w osoczu.
Zgodnie z ,wytycznymi dotyczgcymi oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktéw leczniczych w odniesieniu do
rozrodczosci i laktacji u ludzi: od danych po oznakowanie produktéw” (ang. ,Guideline on risk assessment of medicinal products on
human reproduction and lactation: from data to labelling”) (EMEA/CHMP/203927/2005), w zwigzku z brakiem dostepnych danych

dotyczacych ludzi, komitet PRAC uznal, ze nalezy zaktualizowac¢ druki informacyjne, aby odzwierciedlaty wyniki tego badania.

Dlatego tez, biorgc pod uwage dane przedstawione w ocenianych raportach PSUR, komitet PRAC uznat za konieczne

wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajgcych bilastyne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sig z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwole 1) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych bilastyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego (zawierajgcych) bilastyne pozostaje niezmieniony, pod

warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na dopuszczenie do obrotu produktéw
objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce bilastyne sa obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.



Aneks Il

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczeg 0 (produktéw leczniczych) dopuszczonego (dopuszczon ych) do
obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostan a wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informa cyjnych (nowy tekst jest podkre $lony i
pogrubiony , usuniety tekst jest przekresiony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.6

[Obecne informacje na temat laktacji nalezy poprawi¢ w nastepujgcy sposaéb]

[-]

Karmienie piersi a

Nie-wiademeo-czy-bilastyna-przenika-do-mlekatudzkiege-Wydzielanie bilastyny w mleku nie byto badane u ludzi zwierzat. Dost epne

dane farmakokinetyczne u zwierz gt wykazaty wydzielanie bilastyny w mleku (patrz pun __ kt 5.3). Nalezy podja¢ decyzje czy

przerwaé lub powstrzymac sie od leczenia produktem<Nazwa wtasna>, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i

korzysci z leczenia bilastyng dla matki.

(]

. Punkt 5.3

[Po informacjach na temat rozrodczosci nalezy dodac nastepujgcy akapit]
[-]

W badaniu laktacji bilastyn e wykryto w mleku karmigcych samic szczuréw, ktérym podano doustnie pojedyn cza dawke (20

ma/kg mc.). St ezenia bilastyny w mleku byty w przybli zeniu polow g stezenia stwierdzaneqo w osoczu matki. Znaczenie tych

wynikéw dla ludzi nie jest znane.

[

Ulotka dla pacjenta

Zadne poprawki ulotki dotgczonej do opakowania nie sg uznawane za konieczne.



Aneks I

Terminarz wdra zania niniejszego stanowiska



Terminarz wdra zania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Pazdziernik 2016 r., spotkanie CMDh

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska wtasciwym

organom krajowym:

25 listopada 2016 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie
(przedtozenie zmiany przez podmiot odpowiedzialny):

24 stycznia 2017 r.




