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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych bilastyny, wnioski haukowe sg nastepujace:

W okresie objetym raportem przeprowadzono zbiorczy przeglad reakcji nadwrazliwosci, w tym
terminéw: wysypka, $wiad, zlokalizowany obrzek, rumien, pokrzywka, dusznos¢, obrzek
naczynioruchowy, reakcja anafilaktyczna i wstrzas anafilaktyczny. W wiekszosci przypadkéow zwigzek
przyczynowy oceniono jako mozliwy, a w kilku przypadkach - jako prawdopodobny; ponadto wiekszos¢
zgtoszonych przypadkow zostata potwierdzona medycznie, a czas wystgpienia uznano za wiarygodnie
zwigzany z podaniem bilastyny; w wiekszosci przypadkow obserwowano dodatni wptyw odstawienia
leku. Na podstawie oceny komitet PRAC uznat, ze reakcje nadwrazliwosci nalezy uwzgledni¢ w drukach
informacyjnych dotyczacych bilastyny.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych bilastyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) bilastyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukoéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce bilastyne sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie oraz wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8: Dzialania niepozadane

Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): kotatanie
serca, iczestoskurcz i reakcje nadwrazliwosci (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek
naczynioruchowy, dusznosé¢, wysypka, miejscowy obrzek i rumien) obserwowano w okresie po

wprowadzeniu do obrotu.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. kofatanie serca (uczucie bicia serca)
. czestoskurcz (szybkie bicie serca)
. reakcje nadwrazliwosci, w tym: trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy, zapasé

lub utrata swiadomosci, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia i (lub) obrzek i
zaczerwienienie skory; w razie zaobserwowania ktoéregokolwiek z tych ciezkich
objawoéw niepozadanych, nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast
skonsultowac¢ sie z lekarzem.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 25 listopada 2017 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 24 stycznia 2018 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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