Priloha |

Védecké za¥ry a zdavodnéni zmény v registraci



Védecke zaéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajécpravidels aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpwsti (PSUR) bilastinu bylyijaty tyto videcké zagry:

Na zéklad kumulativniho pehledu byly ve spojeni s bilastinem hlaSetipgdy zvraceni. ¥Sina tchto
pripadi nebyla zavazna a dochézelo k nim ¢gtku I&€by, mezi prvnim aretim dnem Iéby.

V Klinickych studiich byly u paciefituzivajicich bilastin pozorovany také&mpady zvraceni. V odborné
literatute vSak nebyly zjighy Zadné fipady zvraceni po uZziti bilastinu.

Na zéaklad prezkoumani fipadi po uvedeni fipravku na trh a stflédnutim k pétu piipadi acasoveé
souvislosti Vybor pro posuzovani rizik wieych peipravki (PRAC) dospl k zawru, Ze nize existovat
moZna pi¢inna souvislost, a proto dopéuje doplnit ,zvraceni* jako nezadouatinek s frekvenci ,neni
znamo" do informaci offjpravku.

Skupina CMDh souhlasi €geckymi za¥ry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zéklad védeckych zé¥ra tykajicich se bilastinu skupina CMDh zastava steko, Ze pordér piinosi
a rizik I&ivého gipravku obsahujiciho / ¢érych piipravki obsahujicich bilastinistava nezineny, a to
pod podminkou, Ze v informacich tigravku budou provedeny navrhované&nym

Skupina CMDh dosfla ke stanovisku, Ze je nezbytna&ra v registraci fipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem kifdav EU jsou v s@asné dob registrovany
dalsi I€ivé pripravky s obsahem bilastinu nebo jsou takatipravky gedmétem budoucich registaich
fizeni v EU, doportuje skupina CMDh, aby 2astréné clenské staty a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o
registraciradre zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmeény v informacich o pripravku pro |€¢ivy piipravek registrovany / I&ivé piipravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vioZeny do grislusnych bodi informaci o pripravku (novy textpodtrZzeny a
tuéné, vymazany textfsSkrtauty>

Souhrn Udaji o pripravku
. Bod 4.8

Cetnost neni znamo (z dostupnych ddzglze utit): V obdobi po uvedeniifpravku na trh byly
pozorovany palpitace, tachykardiesemkce pecitlivélosti (jako je anafylaxe, angioedém, dyspnoe,
vyrazka, lokalizovany edém / lokalni otok, erytéagvraceni

Pribalova informace
Bod 4: MoZné nezadouctiaky
Cetnost neni znamo: z dostupnych ddaglze utit

» Zvraceni
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Harmonogram pro implementaci zawra



Harmonogram pro implementaci zawra

Schvaleni z&ri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDhnu 2018

Predani peloZenych filoh tchto za¥rua
piislusnym narodnim orgam:

1. prosince 2018

Implementace zé&vi ¢lenskymi staty (fedloZeni
zmeny drzitelem rozhodnuti o registraci):

30. ledna 2019




