Anexa |

Concluzii stiin tifice si motive pentru modificarea condi  tiilor autoriza tiei / autoriza tiilor de punere pe pia ta



Concluzii stiin tifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat / Rapoartele periodice actualizate privind

siguranta (RPAS) pentru bilastina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tn timpul acestui RPAS, au devenit disponibile rezultatele unui studiu non-clinic al excretiei de *C-bilasting n laptele sobolanilor in
perioada de lactatie, dupa o singurd administrare orald a 20 mg/kg (PBC040-105). in acest studiu, bilastina marcata radioactiv a fost
absorbita rapid si radioactivitatea a fost transferata in lapte. Radioactivitatea din lapte a scazut in paralel cu cea din plasma. Valorile
Cmax Si ASCo. din lapte erau cu 0,407 si, respectiv, 0,536 mai mici decét cele din plasma. In conformitate cu “Guideline on risk
assessment of medicinal products on human reproduction and lactation: from data to labelling - Recomandarile referitoare la
evaluarea riscului indus de medicamente asupra reproducerii si lactatiei la om, EMEA/CHMP/203927/2005)", deoarece nu exista
date disponibile la om, PRAC a considerat ca informatiile referitoare la medicament (IM) trebuie actualizate pentru a reflecta

rezultatele acestui studiu.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in Raportul periodic actualizat / Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

(RPAS) revizuit/e, PRAC a considerat ca modificarea informatiilor despre medicamentele care contin bilastina este justificata.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea condi tiilor autoriza tiei / autoriza tiilor de punere pe pia ta

Pe baza concluziilor stiintifice pentru bilastina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul / medicamentele care

contine / contin bilastina este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata / modificate autorizatia / autorizatiile de punere pe piata pentru medicamentele care fac
obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt autorizate in UE si alte medicamente care contin bilastind
sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata

sa fie modificate in mod corespunzator.
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Modific ari la informa tiile referitoare la medicament pentru medicamentul / medicamentele autorizat / autorizate la nivel
national



Modific ari care trebuie incluse la punctele relevante din | nforma tiile referitoare la medicament  (textul nou este subliniat _si

ingro sat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.6

[Informatiile existente despre lactafie trebuie revizuite precum urmeazd]
L]

Alaptarea

Nu-se-stie-daca-bilastina-este-excretatd-in-laptele-uman-—Excretia bilastinei Tn lapte nu a fost studiata la om animale. Datele

farmacocinetice disponibile, referitoare la animale . au indicat excre tia de bilastin_a in lapte (vezi pct. 5.3).  Trebuie luata

decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu <numele inventat>, avand n vedere

beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

. Pct. 5.3
[Urmétorul paragraf trebuie addugat dupd informatfiile despre reproducere]

(-]

Intr-un studiu cu privire la lacta__tie, bilastina, administrat_a oral ca doz & unic & (20 ma/kg), a fost identificat__& in laptele

sobolanilor care al apteaza. Concentra tiile de bilastin_a din lapte erau aproximativ jum _atate din cele din plasma matern _a.

Relevan ta acestor rezultate la om nu este cunoscut __a.

Prospect

Nu sunt considerate necesare modificari ale prospectului.



Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei poz  itii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei poz it

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2016

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie catre

autoritatile nationale competente:

25 noiembrie 2016

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele membre
(depunerea variatiei de catre detinatorul autorizatiei de punere
pe piata):

24 ianuarie 2017




