Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W Swietle dostepnych danych na temat ryzyka wydtuzenia odstepu QT (wystgpienia Torsades de pointes),
pochodzacych z badan klinicznych i przypadkéw spontanicznych, PRAC uwaza, ze wydtuzenie odstepu QT
w elektrokardiogramie nie jest wystarczajgco rozpoznane jako ryzyko zwigzane z doustnym stosowaniem
bilastyny i ze leczenie bilastyng moze nie by¢ wtasciwie prowadzone w niektérych grupach pacjentéw, u
ktérych wystepuje takie ryzyko. W zwigzku z tym PRAC stwierdzit, ze w drukach informacyjnych
doustnych produktow leczniczych z bilastyng nalezy dodac ostrzezenie dotyczace wydtuzenia odstepu QT
(wystapienia Torsade de pointes) i powigzanych z tym czynnikéw ryzyka. Komitet PRAC zalecit ponadto
uwzglednienie faktu, ze przypadki wydtuzenia odstepu QT w elektrokardiogramie zgtaszano réwniez po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych
bilastyne do stosowania doustnego.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych bilastyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng bilastyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
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 przekrestony)

Charakterystyka produktu leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Notowano przypadki wydiuzenia odstepu QT w elektrokardiogramie u pacjentéw stosujacych
bilastyne (patrz punkty 4.8, 4.9i 5.1). Podejrzewa sie, ze leki powodujace wydtuzenie odstepu
T/QTc zwiekszaja ryzyko wystapienia czestoskurczu komorowego typu Torsade de pointes.

Nalezy zatem zachowa¢ ostroznosé podajac bilastyne pacjentom, u ktérych ryzyko wydluzenia
odstepu QT/QTc jest zwiekszone. Dotyczy to pacjentow z zaburzeniami rytmu serca w
wywiadzie, pacjentéw z hipokaliemia, hipomagnezemia, hipokalcemia, pacjentow ze

stwierdzonym wydtuzeniem odstepu OT lub znaczng bradykardia, pacjentow przyimujacych
jednoczesnie inne produkty lecznicze powodujace wydiuzenie odstepu QT/QTc.

. Punkt 4.8

W tabeli dziatan niepozadanych z badan klinicznych dodano nastepujacy przypis (*), dotyczacy
wydtuzenia odstepu QT w elektrokardiogramie, aby odzwierciedli¢, ze przypadki zgtaszano réwniez po
wprowadzeniu produktu do obrotu:

* Przypadki wydtuzenia odstepu QT w elektrokardiogramie zgtaszano takze po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Wazne informacje przed przyjeciem bilastyny
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem bilastyny nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta
wystepuje umiarkowana lub ciezka niewydolnos$¢ nerek, mate stezenie potasu, magnezu, wapnia we
krwi, jesli pacjent ma lub miat zaburzenia rytmu serca lub bardzo wolne tetno, jesli przyjmuje
leki, ktore moga wptywa¢é na rytm serca, jesli ma lub mial nieprawidiowy wzorzec bicia serca
(znany jako wydluzenie odstepu QTc na elektrokardiogramie), mogacy wystepowaé w
niektérych rodzajach chordb serca i dodatkowo jesli pacjent przyjmuje inne leki (patrz ,Bilastyna a
inne leki”).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

posiedzenie CMDh w listopadzie 2024 r.
Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Przekazanie tltumaczen anekséw do stanowiska 30 grudnia 2024 r.
wihasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 27 lutego 2025 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




