Anexa l

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei /
autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat / Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru bilastind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

In timpul intervalului de raportare, a fost efectuatd o revizuire cumulativa a reactiilor de
hipersensibilitate inclusiv a termenilor eruptie, prurit, edem localizat / umflare locald, eritem, urticarie,
dispnee, angioedem, reactie anafilactica si soc anafilactic. Cauzalitatea a fost evaluata ca posibila in
majoritatea cazurilor si ca probabild in cateva cazuri; de asemenea, majoritatea cazurilor raportate au
fost confirmate medical si momentul instalarii a fost considerat plauzibil in raport cu administrarea de
bilastina; in majoritatea cazurilor a existat o intrerupere a administrarii. Pe baza evaluarii, PRAC a
concluzionat ca reactiile de hipersensibilitate trebuie incluse in informatiile referitoare la medicament
pentru bilastina.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru bilastind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul / medicamentele care contine / contin bilastind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m3sura 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 statele membre interesate si solicitantul/detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare in mod corespunzator pozitia CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.8 Reactii adverse:

Frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile): Palpitatii, st tahicardie si_reactii
de hipersensibilitate (precum anafilaxie, angioedem, dispnee, eruptie, edem localizat /
umflare locala si eritem) au fost observate in timpul perioadei post-punere pe piata.

Prospect
Punctul 4: Reactii adverse posibile

Frecventa necunoscuta: nu poate fi estimata din datele disponibile

. palpitatii (constientizarea batailor inimii)
. tahicardie (batai rapide ale inimii)
. Reactu aIermce marcate de respira tle d|f|C|Ia, ameteala, lesin_sau merderea

u
a pielii. Daca observati oricare dintre aceste reactii adverse grave, intrerupeti
imediat administrarea medicamentului si solicitati de urgenta atentie medicala.




Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

25 noiembrie 2017

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

24 ijanuarie 2018
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