Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) bilastinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajlm o rizicich prodlouZzeni intervalu QT/torsades de pointes z klinickych
studii a ze spontannich ptipadd se vybor PRAC domnivd, Ze prodlouZeni intervalu QT na
elektrokardiogramu neni dostatecné zohlednéno jako riziko spojené s peroralnim uzivanim bilastinu
a ¥e 1é¢ba bilastinem nemusi byt u nékterych rizikovych kategorii pacientd fizena spravné. Vybor
PRAC proto dospél k zavéru, Ze by u peroralnich pfipravk{ s bilastinem ma byt doplnéno varovani
tykajici se prodlouzeni intervalu QT/torsade de pointes a souvisejicich rizikovych faktord. Kromé
toho vybor PRAC doporucil zohlednit skutecnost, ze po uvedeni na trh byly hlaseny i pripady
prodlouzeni intervalu QT na elektrokardiogramu.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku obsahujici bilastin pro peroralni podani maji
byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodné&nim.

ZdlGivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se bilastinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkl obsahujicich bilastin z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gdaj o pripravku

. Bod 4.4

Je tfeba doplnit nasledujici upozornéni:

prodlouzeni intervalu QT/QTc, existuje podezieni, Ze zvysuji riziko torsade de pointes.

Pii podavani bilastinu pacientiim se zvySsenym rizikem prodlouzeni intervalu QT/QTc je

proto tFeba dbat zvySené opatrnosti. To se tyka pacientli s anamnézou srdeénich arytmii;
pacientd s hypokalemii, hypomagnezemii, hypokalcemii; pacienti se znamym
prodlouZzenim intervalu QT nebo vyznamnou bradykardii; pacienttl se soué¢asnym

uzivanim ji

. Bod 4.8

V tabulce nezadoucich Gcinkl z klinického vyvoje se dopliiuje pozndmka pod &arou (*) pro
prodlouzeni intervalu QT na elektrokardiogramu, aby se zohlednilo, Ze byly hlaseny i pfipady po
uvedeni pripravku na trh:

*Prodlouzeni intervalu QT na elektrokardiogramu bylo hlaseno také po uvedeni
pripravku na trh.

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek <nazev pfipravku> uzivat
Upozornéni a opatreni

PFed uzitim pFipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem, jestlize
mate stfedné téZkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin, nizkou hladinu drasliku, ho¥iciku,
vapniku v krvi, jestlize mate nebo jste mél(a) problémy se srde¢nim rytmem nebo
jestlize je Vas srdecni tep velmi nizky, jestlize uzivate Iéky, které mohou ovlivnit srdecni
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rytmus, jestlize mate nebo jste mél(a) urcity neobvykly vzorec srdecniho rytmu (tzv.
prodlouzZeni intervalu QTc na elektrokardiogramu), ktery se mize vyskytnout u
nékterych forem srdecnich onemocnéni , a navic uzivate jiné Iéky (viz ,Dalsi l1éCivé pripravky a
pripravek <nazev pfipravku>").




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2024

Pfedani preloZenych pFiloh té&chto zavérl
v v ’ ’ ’ z o
prislusnym narodnim organum:

30. prosince 2024

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

27. unora 2025




