Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Béhem sledovaného obdobi bylo provedeno kumulativni pfezkoumani hypersenzitivnich reakci véetné
reakci - vyrazka, pruritus, lokalizovany edém / lokalni otok, erytém, kopfivka, dyspnoe, angioedém,
anafylakticka reakce a anafylakticky $ok. Ve vétsiné pfipadl byla pfi¢inna souvislost posouzena jako
mozna a v nékolika pFipadech jako pravdépodobna. Navic vétsina hladenych pfipadl byla Iékafsky
potvrzena a ¢as nastupu nezadouciho Ucinku byl ve vztahu k podavani bilastinu povazovan za mozny.
Ve vétdiné pfipadd byla zaznamenana pozitivni dechallenge. Na zakladé hodnoceni dospél vybor PRAC
k zavéru, Ze hypersenzitivni reakce ma byt zahrnuta do informaci o pfipravku pro bilastin.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se bilastinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér

v o P 7 v ’ v o e . . o z s v v ’ , >
prinosu a rizik lécCivych pripravku obsahujicich bilastin zustava nezménény, a to pod podminkou, ze v
informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnad zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1éCivé pripravky s obsahem bilastinu nebo jsou takové pfipravky predmeétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.8 Nezadouci ucinky:

Cetnost neni zndma (z dostupnych Gdajd nelze urcit): V obdobi po uvedeni na trh byly pozorovany
palpitace, a—tachykardie a hypersenzitivni reakce (jako je anafylaxe, angioedém. dyspnoe,

vvrazka, lokalizovany edém / lokalni otok a erytém).

Pribalova informace

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

Cetnost neni zndma: z dostupnych tdajd nelze urit
. palpitace (pocit buSeni srdce)
. tachykardie (zrychleny srdecni tep)

° Alergické reakce, jejichZ pfiznaky mohou zahrnovat potize s dychanim, zavraté,
kolaps nebo ztratu védomi, otok obliéeje, rtil, jazyka nebo hrdla a/nebo otok a
zarudnuti kdZe. Pokud zaznamenate néktery z téchto zdvaZnych neZadoucich
udinkd, prestarite pFipravek uzivat a ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.




Priloha III
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

25. listopadu 2017

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

24. ledna 2018
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