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:

Avand in vedere datele disponibile privind riscurile de prelungire a intervalului Qt/torsada a varfurilor
(Torsade de pointes) din studiile clinice si din cazurile spontane, PRAC considera ca prelungirea
intervalului QT pe electrocardiograma nu este recunoscuta suficient ca fiind un risc asociat cu utilizarea
orala a bilastinei si ca tratamentul cu bilastind ar putea sa nu fie gestionat in mod adecvat la anumite
categorii de pacienti care sunt expuse riscului. Prin urmare, PRAC a concluzionat ca trebuie sa se adauge
o avertizare privind prelungirea intervalului QT/torsada varfurilor si factorii de risc asociati, pentru
preparatele orale cu bilastina. In plus, PRAC a recomandat sa se indice faptul c& s-au raportat cazuri de
prelungire a intervalului QT pe electrocardiograma, inclusiv dupa introducerea pe piata.

PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament, pentru produsele care contin bilastina
pentru administrare orala, trebuie sa fie modificate in consecinta.

in urma analizdrii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii 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 care contine/medicamentele care contin bilastind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/medicamentele 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
. Sectiunea 4.4

Trebuie sa se adauge o avertizare, dupa cum urmeaza:

S -au raportat cazuri de Drelunmre a mtervalulm OT pe electrocardiograma, la Qaaentu care

Prin urmare, trebuie sa se manifeste prudenta atunci cand se administreaza bilastina
pamentllor pentru care eX|sta un risc sporit de a Drezenta pr eluncurea mtervalulm OT/OTc.

hipomagneziemie, hipocalcemie; pacientii cu sindrom cunoscut de prelungire a intervalului QT
sau cu bradicardie grava; pacientii care utilizeaza concomitent alte medicamente asociate cu
relungirea intervalului QT/QTc.

. Sectiunea 4.8

Se adauga o nota de subsol (*) pentru prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma, sub tabelul cu
reactii adverse din dezvoltarea clinica, pentru a reflecta faptul ca s-au raportat cazuri inclusiv dupa
introducerea pe piata, dupa cum urmeaza:

*S-au raportat cazuri de prelungire a intervalului QT pe electrocardiograma inclusiv dupa
introducerea pe piata.
Prospect

Sectiunea 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati bilastina
Avertizari si masuri de precautie

Discutati cu medicul dvs. sau cu farmacistul inainte de a utiliza bilastina, daca aveti insuficienta renala
moderata sau severad, niveluri scazute de potasiu, magneziu, calciu in sdnge, daca aveti sau ati

avut probleme cu ritmul cardiac sau daca ritmul cardiac este foarte scazut, daca luati
medicamente care pot afecta ritmul cardiac, daca aveti sau ati avut un anumit ritm cardiac

anormal (cunoscut drept prelungirea intervalului QTc pe electrocardiograma) care poate
aparea in anumite forme de boli cardiace si, in plus, luati alte medicamente (consultati ,Alte
medicamente si bilastina”).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din noiembrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

30 decembrie 2024

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

27 februarie 2025




