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Védecké zav éry a zd Givodn éni zmény v registraci



Védecké zav éry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro bilastin byly

pfijaty tyto védecké zavéry:

V pritbéhu této PSUR byly dostupné vysledky neklinické studie tykajici se vylugovani *C-bilastinu do mléka kojicich potkanti po
jediném oralnim podani v davce 20 mg/kg (PBC040-105). V této studii byl radioaktivné znaceny bilastin rychle vstfeban a
radioaktivita byla pfenesena do mléka. Radioaktivita v mléce klesala rovnobézné s plazmou. Hodnoty Cmax @ AUCo. v mléce byly

v uvedeném poradi 0,407 a 0,536krat niz§i nez v plazmé. V souladu s “guideline on risk assessment of medicinal products on human
reproduction and lactation: from data to labelling” (pokynem pro posuzovani rizik 1é€ivych pfipravkd pro lidskou reprodukci a kojeni:
od udaji k oznacovani, EMEA/CHMP/203927/2005), a protoze nejsou k dispozici zadné udaje u lidi, vybor PRAC usoudil, Ze je tfeba
aktualizovat informace o pripravku (PI) tak, aby odrazely vysledky této studie.

S ohledem na Udaje pfedlozené v hodnocenych zpravach PSUR vybor PRAC rozhodl, Ze zmény v informacich o Ié€ivych pfipravcich
obsahuijicich bilastin jsou oddvodnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdhavodn éni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zaveérl tykajicich se bilastinu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér pfinosu a rizik Ié€ivych pFipravka

obsahuijicich bilastin zlstava nezménény, ato pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkd zahrnutych do procedury jednotného hodnoceni
PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany dalSi IéCivé pfipravky s obsahem bilastinu nebo jsou takové
pripravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucéuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.
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Zmeény v informacich o p Fipravku pro Ié €ivy p Fipravek registrovany / 16 ¢€ivé p Fipravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do p  FisluSnych bod @ informaci o p Fipravku (novy text podtrzeny a tu €né, vymazany text
preskrnuty)

Souhrn Udaj G o pfFipravku

. Bod 4.6

[Stavajici informace o laktaci by mély byt revidovany timto zpdsobem]

[-]

Kojeni

Neniznameo,zdaje-bilastinnudovan-de-matefského-mléka—Vyluovani bilastinu do mléka nebylo testovano na lidech zvifatech.

Dostupné farmakokinetické Udaje u zvi _Fat prokazaly vylu €ovani bilastinu do mléka (viz bod 5.3).  Rozhodnuti o tom, zda

prerusit 1é¢bu/vyhnout se 1é¢bé pomoci pfipravku <nazev pfipravku> musi byt u¢inéno s ohledem na pfinos kojeni pro dité a

prospéch lé¢by bilastinem pro matku.

(]

. Bod 5.3

[Po informacich o reprodukci by mél byt pridan nasledujici odstavec]
[--]

V prubéhu studia laktace byl bilastin identifikovan v mléc e kojicich potkan i po podani jednordzové peroraini davky (20

ma/kqg). Koncentrace bilastinu v mléce byla asi o po lovinu niz$i nez koncentrace v plazm & matky. Vyznam t échto vysledk U

pro_€lov éka neni znam.

Pfibalova informace

Neni potfeba provadét Zadné zmény v pFibalové informaci pfipravku.
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Harmonogram pro implementaci zav ~ ért



Harmonogram pro implementaci zav  érua

Schvéleni zavéru skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2016

Predani prelozenych pfiloh téchto zavéra pFisluSnym narodnim

organim:

25. listopadu 2016

Implementace zavéra ¢lenskymi staty (predloZzeni zmény

drzitelem rozhodnuti o registraci):

24. ledna 2017




