I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a lantanra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a bélelzarodas, az ileus és a székletbeékelddés szakirodalomban, valamint spontan
jelentésekben leirt kockazatara, tovabba tekintettel a valoszinlsitheté hatdsmechanizmusra, a PRAC
ugy itéli meg, hogy a bélelzarodasban szenvedo betegek lantan-kezelése ellenjavallt. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a lantdn-karbonatot tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek
megfelelden modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A lantanra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
lantant tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a t6rolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.3 pont
Az ellenjavallattal az alabbiak szerint kell kiegésziteni a szoveget:

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Hypophosphataemia.

Bélelzarodas.

. 4.4 pont

A lantan-kezelés csak gondos mérlegelés utan alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik hajlamosak a
gastrointestinalis obstructio, ileus, subileus és perforatio kialakulasara, példaul akiknél fennall a
gastrointestinalis rendszert érinté anatomiai eltérés (pl. diverticulosis, peritonitis, az anamnézisben
szerepld gastrointestinalis miitét, gastrointestinalis carcinoma és gastrointestinalis fekély) vagy
hypomotilitassal jaro betegség (pl. székrekedés, diabeteses gastroparesis), illetve olyan
gyogyszerekkel torténd egyiittes alkalmazas esetén, amelyekrdl ismert, hogy stilyosbitjak ezeket az
allapotokat. Jelenleg fennallé bélelzarodasban szenvedé betegeknél a lantan-kezelés ellenjavallt

(lasd 4.3 pont).

Betegtajékoztato
2. Tudnivalok a(z) [Terméknév] szedése elott

Ne szedje a(z) [Terméknév]-et

- ha allergias a lantan-karbonat-hidratra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- ha tal alacsony a foszfatszint a vérében (hipofoszfatémia);

- ha bélelzarédasa van.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

\A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. novemberi CMDh-iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. januar 6.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. februar 27.




