Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o Relatério de Avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para a bilastina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Durante o intervalo de transmissao, foi realizada uma andlise cumulativa das rea¢fes de
hipersensibilidade, incluindo os termos: erupc¢éo cutanea, prurido, edema localizado/inchacgo local,
eritema, urticaria, dispneia, angioedema, reacdo anafilatica e choque anafilatico. A causalidade foi
avaliada como possivel na maioria dos casos e provavel nalguns casos; além disso, a maioria dos
casos relatados foram confirmados clinicamente e a hora de inicio foi considerada plausivel em relagéo
a administracao da bilastina; na maioria dos casos, esteve presente uma suspensdo do medicamento.
Com base na avaliagdo, o PRAC concluiu que as reagdes de hipersensibilidade deveriam ser incluidas
na informacdo do medicamento para a bilastina.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a bilastina, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém (contém) bilastina se mantém inalterado na condigdo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informagédo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(6es) de introdugdo no mercado no a&mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
bilastina estao atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autoriza¢do na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros interessados e candidatos/titulares da
autorizacado de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posi¢cao do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas secgdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.8 Efeitos indesejaveis:

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): No periodo de pos-
comercializacdo, foram observados palpitacbes, e taquicardia e reacdes de hipersensibilidade
tais como anafilaxia, angioedema, dispneia, erupcdo cutdnea, edema localizado/inchaco

local e eritema).

Folheto Informativo
Seccao 4: Efeitos secundarios possiveis

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

. palpitacdes (sentir o coracdo a bater)
. taquicardia (batimentos rapidos do coragéo)
[ Reacdes alérgicas. cujos sinais podem incluir: dificuldade em respirar, tonturas,

colapso ou perda de consciéncia, inchaco da face, labios, lingua ou garganta,
e/ou inchaco e vermelhiddo da pele. Se notar algum destes efeitos secundarios
graves, pare de tomar o medicamento e procure de imediato aconselhamento
meédico urgente.
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido de outubro do CMDh

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradug¢des dos anexos da
posicao:

25 de novembro de 2017

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracgdo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):

24 de janeiro de 2018
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