Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSée o ocjeni periodickog(ih) izvjeS¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
lantan, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na podatke o riziku taloZzenja lantana u probavnom sustavu dostupne iz literature i
spontanih prijava, te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je utvrdena
uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu primjene lantana i njegova taloZenja u sluznici probavnog
sustava. PRAC je zakljucio da se u skladu s time moraju azurirati informacije o lijeku za lijekove koji
sadrze lantan.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za lantan, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji
sadrzi(e) lantan nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze lantan trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

Za tablete za Zvakanje i oralni prasak

. Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Upozorenje je potrebno izmijeniti kako slijedi:

U ispitivanjima lantana provedenim na Zzivotinjama pokazalo se da se lantan talozi u tkivima. U 105
biopsija kostiju u bolesnika koji su se lijecili lantanovim karbonatom, neki i do 4,5 godina, tijekom
vremena je opazen porast razina lantana (vidjeti dio 5.1). Prijavljeni su slucajevi talozenja lantana u
sluznici gastrointenstinalnog sustava, veé¢inom nakon dugotrajne primjene. TaloZzenje lantana u
gastroduodenalnoj sluznici endoskopski se prikazuje kao bjelkaste lezije razliclitih velicina i
oblika. Uz to, pri taloZenju lantana pronadene su razne patoloske znacajke u
gastroduodenalnoj sluznici, kao S$to su kroni¢na ili aktivnha upala, atrofija Zlijezda,
regenerativhe promjene, foveolarna hiperplazija, intestinalna metaplazija i neoplazija.
Khni€ki-zrataj-ovegnalazajosSnijepozaat: Podaci o lantanovom karbonatu u klinickim ispitivanjima

duljima od 2 godine su trenutno ograniceni. Medutim, lijeCenje ispitanika lantanovim karbonatom do 6
godina nije pokazalo izmjenu omjera koristi i rizika.

o Dio 4.8

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,Pretrage" dodati sljedecu nuspojavu s ucestaloséu
,hepoznato”:

Klasifikacija organskih sustava: Pretrage

prisutan ostatak lijeka!

lvidjeti upozorenje o taloZzenju lantana u sluznici gastrointestinalnog sustava u dijelu 4.4
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego poCnete uzimati [naziv lijeka] (lantan)

Upozorenja i mjere opreza

Ako trebate napraviti rendgensko snimanje, recite svom lije¢niku da uzimate [naziv lijeka] (lantan) jer
to moZze utjecati na rezultate.

Ako se morate podvrgnuti gastrointestinalnoj endoskopiji, obavijestite lijecnika da uzimate

naziv lijeka] (lantan) jer ¢e endoskopicar mozda otkriti haslage lantana u probavhom

sustavu.

4. Moguce nuspojave

Nepoznato (ucCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):



ostatak lijeka prisutan u probavnom sustavu




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u listopadu 2021.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

26. studenog 2021.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

27. sijeCnja 2022.
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