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Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecénosti

lieku (PSUR) pre bilastin su vedecké zavery nasledovné:

Pocas tejto PSUR boli k dispozicii vysledky neklinickej tudie o vylu¢ovani *C-bilastinu v mlieku dojéiacich potkanov po jedinom
oralnom podani v davke 20 mg/kg (PBC040-105). V tejto Studii sa radioaktivne oznaceny bilastin rychlo vstrebal a radioaktivita sa
preniesla do mlieka. Radioaktivita v mlieku klesala paralelne s radioaktivitou v plazme. Hodnoty Cpax @ AUCo. v mlieku dosiahli
0,407-krat a 0,536-krat nizSie hodnoty ako prislusné hodnoty v plazme. V stlade s ,pokynmi na hodnotenie rizik pre fudskd
reprodukciu a dojcenie: z tdajov o oznacovani” (“guideline on risk assessment of medicinal products on human reproduction and
lactation: from data to labelling”) (EMEA/CHMP/203927/2005), vzhladom na to, Ze nie su k dispozicii ziadne Gdaje o pésobeni u ludi,
PRAC uvazil, ze informécie o lieku (PI) treba aktualizovat, aby zohladnili vysledky uvedenej Stadie.

Preto vzhfadom na Gdaje predloZené v revidovanych periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR), vybor pre
posudenie rizik (PRAC) povazuje zmeny v informéaciach o liekoch s obsahom bilastinu za opodstatnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi zavermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o r egistracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre bilastin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujdcich bilastin je

nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie PSUR, maju byt zmenené.
CMDh odportéa takito zmenu rozhodnuti o registréacii aj pre dalSie lieky obsahujice bilastin, ktoré s v si¢asnej dobe registrované
v Eurépskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrova ny (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych €asti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku maj U byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod €iarknuty a
zvyrazneny , odstraneny text prediarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.6:

[Existujuca informé&cia o dojceni by mala byt upravena pod/a nasledujiceho textu]

[-]

Doj€enie

—~Nebola robena Studia, ktora by skimala vylu¢ovanie bilastinu do

ludského animals mlieka. Dostupné farmakokinetické Udaje u zvierat preukazal i vylu €ovanie bilastinu do mlieka (pozri __éast’

5.3). Rozhodnutie, ¢i ukongit/zdrzat sa lieCbu/lieCby <Vymysleny nazov> sa mé urobit po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a

prinosu lie¢by pre matku.

(]

. Cast 5.3:

[Po informécii o reprodukcii treba pridat’ nasledujici odsek]

[

V Stadii o laktacii bol bilastin po podani jednoraz ovej davky (20 ma/kq) identifikovany v mlieku doj Giacich potkanov.

Koncentracie bilastinu v mlieku boli priblizne polo viéné vzhfadom na koncentracie v plazme matky. Vyznam uvedeny  ch

vysledkov pre €loveka nie je znamy.

Pisomna informéacia pre pouzivate la

V pisomnej informacii nie su potrebné Ziadne zmeny.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktobri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym

vnltro§tatnym organom:

25. novembra 2016

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti o

zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

24. januéara 2017




