Bilaga I
Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannandet
(godkdannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for bilastin, dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om risker for QT-férlangning/Torsades de pointes fran kliniska
prévningar och fran spontana fall anser PRAC att QT-férlangning vid elektrokardiogram inte ar tillrackligt
erkand som en risk i samband med oral anvandning av bilastin och att bilastinbehandling kanske inte
hanteras korrekt i vissa patientkategorier som I6per risk. PRAC:s slutsats ar darfor att en varning for QT-
férlangning/Torsade de pointes och tillhérande riskfaktorer bor laggas till fér orala formuleringar av
bilastin. Dessutom rekommenderade PRAC att det skulle framga att fall av QT-férlangning vid
elektrokardiogram ocksa har rapporterats efter marknadsintroduktion.

PRAC:s slutsats &r att produktinformationen fér produkter som innehdller bilastin fér oral anvandning bér
andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s évergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkdannandet (godkdnnandena) for forsaljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna for bilastin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller bilastin &r oféréndrat under férutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for férsaljning ska andras.



Bilaga II
Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de
nationellt godkidnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning bor laggas till enligt féljande:

Fall av QT-forlangning vid elektrokardiogram har rapporterats hos patienter som anvander
bilastin (se avsnitt 4.8, 4.9 och 5.1). Likemedel som orsakar QT/QTc-forlangning misstanks

oka risken for Torsade de pointes.

att drabbas av QT/QTc-forldngning. Detta inkluderar patienter med anamnes pd hjartarytmi,
patienter med hvpokaleml, hvnomaqneseml, hvpokalceml, Datlenter med kdnd forlanqnlnq av

som forknippas med QT/QTc-forldangning.

. Avsnitt 4.8

En fotnot (*) laggs till for QT-férlangning vid elektrokardiogram under tabellen éver biverkningar fran
klinisk utveckling for att aterspegla att fall &ven har rapporterats efter marknadsintroduktion, enligt
foljande:

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behoOver veta innan du tar bilastin
Varningar och forsiktighetsatgarder

Prata med din lakare eller apotekare innan du anvéander bilastin om du har mattligt eller svart nedsatt
njurfunktion, 1adga blodvarden av kalium, magnesium, kalcium, om du har eller har haft problem
med hjadrtrytmen eller om din puls &r mycket 14g, om du tar ldkemedel som kan paverka

hjartrytmen, om du har eller har haft ett visst onormalt monster i hjartrytmen (kidnt som

forldngning av QTc-tiden pd elektrokardiogrammet) som kan forekomma vid vissa former av
hjartsjukdomar och om du dessutom tar andra lakemedel (se “Andra lakemedel och bilastin”).




Bilaga III
Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande: November 2024 CMD(h)-moéte

Overféring av dversattningarna av 30 december 2024
stallningstagandets bilagor till nationella behdériga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27 februari 2025
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande fér férsaljning):




