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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av v illkoren for godkénnandet for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC) géallande den

periodiska sakerhetsuppdateringen (PSUR) for bilastin, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Resultaten fr&n en icke-klinisk studie av utséndringen av **C-bilastin i mj6lken fr&n ammande réttor efter en enda oral administration
pé& 20 mg/kg (PBC040-105) blev tillgangliga under denna PSUR. | denna studie absorberades det radioaktivt méarkta bilastinet snabbt
och radioaktiviteten dverfordes till mjélken. Radioaktiviteten i mjélk minskade parallellt med plasma. Cmax 0ch AUC, -vardena i mjolk
var 0,407 respektive 0,536-faldigt Iagre an de i plasma. | linje med “Guideline on risk assessment of medicinal products on human
reproduction and lactation: from data to labelling” (riktlinjen for riskvardering av medicinska produkter pa mansklig reproduktion och
amning: frn data till markning) (EMEA/CHMP/203927/2005), eftersom inga data finns p& méanniskor, ansdg PRAC att
produktinformationen (PI) skulle uppdateras for att aterspegla resultaten i denna studie.

Mot bakgrund av presenterade uppgifter i de granskade PSUR-rapporterna godkande darfér PRAC andringarna av
produktinformationen till Iakemedel som innehaller bilastin.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal till &ndring av villkoren fér godkannandet for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for bilastin, anser CMDh att nytta-riskférhallandet for lakemedlet som innehaller bilastin ar

ofdrandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produkt informationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning ska andras. | den mén
ytterligare lakemedel som innehéller bilastin for narvarande &r godkanda i EU eller genomgér framtida godkannandeforfaranden i
EU, rekommenderar CMD(h) att dessa godk&nnanden for forséljning &ndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationell t godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda lakem  edlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i pr oduktinformationen  (ny text understruken och i fetstil _, borttagen text

genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.6

[Den existerande informationen om amning ska &ndras enligt féljande]

Utsondringen av bilastin i mjolk har inte studerats hos manniskor_ animals.

Tillgangliga farmakokinetiska data hos djur har vis at utséndring av bilastin i mjolk (se avsnitt 5.3). Ett beslut maste fattas om

man ska avbryta/avsta frdn behandling med <lakemedlets namn>, med hansyn tagen till fordelen med amning for barnet och

fordelen med bilastinbehandling fér kvinnan.

(]

. Avsnitt 5.3

[Foljande paragraf ska laggas till efter informationen om reproduktion]
[-]

| en studie identifierades bilastin i mjélken frén digivande réattor, som administrerats en enda oral d 0s (20 ma/kq).

Koncentrationen av bilastin i mj6lk var cirka halft en av dem i moderns plasma. Relevansen fér dessa re _ sultat hos

manniskor &r okand.

Bipacksedel

Inga andringar pa forpackningens bipacksedel anses nodvandiga.
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Tidtabell f6r implementering av detta stallningstag ande



Tidtabell for implementering av detta stallningstag ande

Antagande av CMDh:s stéllningstagande:

CMDh mote i oktober 2016

Overforing av 6verséttningarna av stéllningstagandets bilagor

till nationella behdriga myndigheter:

25 november 2016

Medlemsstaternas implementering av stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av godkannande for
forsaljning):

24 januari 2017




