I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet lantaani perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse soolesulguse, iileuse ja roojatoppamuse riski olemasolevaid andmeid kirjandusest ja ka
spontaansetest teadetest ning pidades silmas tdenéolist toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et soolesulgusega patsientidele peaks olema ravi lantaaniga vastunaidustatud.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et lantaankarbonaati sisaldavate ravimite
ravimiteabes tuleb teha sellekohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Lantaani kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et lantaani sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.
Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.3

Vastundidustus tuleb lisada jargmiselt:
Ulitundlikkus toimeaine voi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) suhtes.
Hiipofosfateemia

Soolesulgus
. Loik 4.4

Patsientidel, kellel on eelsoodumus seedetrakti obstruktsiooni, iileuse, subiileuse ja perforatsiooni
tekkeks, nditeks seedetrakti anatoomia muutuste olemasolul (nt divertiikul, peritoniit, anamneesis
seedetrakti operatsioon, seedetrakti vihk ja seedetrakti haavandid) voi sooletegevust aeglustavate
haigusseisundite (nt k6hukinnisuse, diabeetilise gastropareesi) tottu, ja teadaolevalt neid toimeid
voimendavaid ravimeid kasutavatel isikutel v4ib ravi lantaaniga kasutada ainult parast hoolikat
kaalumist. Olemasoleva soolesulgusega isikutele on ravi lantaaniga vastuniidustatud (vt 16ik 4.3)

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne [ravimpreparaadi nimetus] votmist

[Ravimpreparaadi nimetus] ei tohi votta

- kui olete lantaankarbonaathiidraadi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline;

- kui teie vere fosfaadisisaldus on liiga madal (hiipofosfateemia).

- kui teil on soolesulgus (soole obstruktsioon)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvdtmine:

Koordineerimisrihma koosolek novembris 2024

adevatele asutustele:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liitkmesriikide|6. jaanuar 2025

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miitigiloa 27. veebruar 2025




