I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a lantanra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a lantan gastrointestinalis traktusban torténd lerakddasanak kockazatarol rendelkezésre allo
szakirodalmi adatokra és a spontan bejelentésekre, valamint a valoszinti hatdsmechanizmusra, a PRAC
véleménye szerint a lantan alkalmazasa és annak a gastrointestinalis nyalkahartyaban torténo
depozicidja kozott az ok-okozati 0sszefiiggés igazolt. Ezért a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a lantan hat6éanyagot tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen moddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A lantanra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
lantan hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, lantant
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
A ragotabletta és a belsoleges por esetében

* 4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
A figyelmeztetést az alabbiaknak megfeleléen kell modositani:

Lantannal végzett allatkisérletekben kimutattak, hogy a lantan lerakodik a szovetekben. A legfeljebb 4,5
évig lantan-karbonattal kezelt betegekbdl vett 105 csontszovetminta vizsgélata soran a lantan-szint
folyamatos emelkedését figyelték meg (lasd 5.1 pont). A lantdn gastrointestinalis nyalkahartyaban
torténd lerakddasdnak eseteirdl szamoltak be, féleg hosszi tava alkalmazas utan. A lantan
gastroduodenalis nyalkahartyaban torténo lerakédasa az endoszképos képen Kiilonb6z6 méretii
és alaku fehéres 1éziok formajaban jelentkezik. Emellett lantin-lerakodds esetén a
gastroduodenalis nyidlkahartyiaban kiilonb6zé patolégids elvaltozasok is azonosithaték voltak,
példaul kronikus vagy aktiv_gyulladds, a mirigyek sorvaddsa, regeneraciés elvaltozasok,
foveolaris hyperplasia, intestinalis metaplasia és neoplasia. E-megfigyelésklinikaijelentésége-még
nem-ismert: A lantan-karbonat két évnél hosszabb klinikai vizsgalatokban vald alkalmazasarol jelenleg
csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre. A vizsgalati alanyok lantan-karbonattal torténd legfeljebb
6 éven at tartd kezelése azonban nem utalt az elény-kockazat arany valtozasara.

. 4.8 pont

A Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei szervrendszeri kategdéridhoz az alabbi
mellékhatasokat kell hozzaadni, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Laboratoriumi €s egyéb vizsgalatok eredményei szervrendszeri kategoria:

Gyogyszermaradvanyok jelenléte!

'L4sd a lantan gastrointestinalis nyalkahartyaban torténd lerakédasara vonatkozo
figyelmeztetést a 4.4 pontban, a Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések részben

Betegtajékoztato
2. Tudnivalok a(z) [készitmény neve] (lantan) szedése elott

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Amennyiben rontgenvizsgalatot kell Onnél végezni, kérjiik, tdjékoztassa kezeldorvosat, hogy
[készitmény neve]-t (lantant tartalmaz) szed, mivel az befolyasolhatja az eredményeket.

Amennyiben Onnél gastrointestinalis endoszképos vizsglatot kell végezni, kérjiik, tajékoztassa
kezelorvosat, hogy On [készitmény nevel-t (lantant tartalmaz) szed, mivel eléfordulhat, hogy az
endoszkopos szakorvos lantan-lerakodast észlel a gyomor-bél rendszerben.

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg):

Gydgyszermaradvanyok jelenléte a gsyomor-bél rendszerben
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. oktoberi CMDh iilés

modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021. 11. 26.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2022. 01. 27.
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