Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir lanthanum eru visindalegu nidurstédurnar
svohljéoandi:

Utfellingar lanthanum

Nokkrar birtar heimildir i freedilegri samantekt, sem markadsleyfishafi gerdi, lystu tilvikum atfellinga
lanthanum i meltingarvegi, par med talid tilvikum sem stadfest voru med rannsékn & vefjasyni med
rafeindasmasja. Ad auki hafa borist tilkynningar um tilvik utfellinga lanthanum & skyrslutimabilinu i
tengslum vid notkun lanthanum. prétt fyrir ad kliniskt mikilveegi pessarar nidurstodu sé ennpé 6pekkt
er ekki haegt ad Utiloka orsakasamband. Af peim s6kum, i 1jési peirra upplysinga sem koma fram i
pessari PSUR, telur PRAC ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda lanthanum til ad
endurspegla naverandi pekkingu & Gtfellingum lanthanum i vefi manna.

Fylaikvillar i meltingarveqgi

Tilvik um teppu i meltingarvegi og rofs i meltingarvegi i tengslum vid medferd med lanthanum héldu
afram ad koma i ljos & skyrslutimabilinu, einkum hja sjaklingum i mikilli heettu & garnastiflu. Af peim
sokum er pad alit PRAC ad beeta skuli varnadarordum vid lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda
lanthanum til pess ad vekja athygli leekna og sjuklinga um fyrstu merki og einkenni um kvilla i
meltingarfaerum, einkum haegdatregdu og kvidverki/upppembu sem geta bent til teppu i meltingarvegi,
garnastiflu eda garnastifluvottar.

Auk pess hefur verid greint fra alvarlegum fylgikvillum i meltingarvegi i tengslum vid 6tuggdar eda
illa tuggdar lanthanum toflur. Af peim sékum malir PRAC med pvi ad efla skuli ordalag i
upplysingum um lyfid hvad vardar heettu & alvarlegum fylgikvillum i meltingarfeerum i tengslum vid
Otuggdar eda illa tuggdar toéflur sem innihalda lanthanum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir lanthanum telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda lanthanum, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda lanthanum og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Fyrir tuggqutdflur og duft til inntdku

o Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Endurskoda & varnadarordin sem hér segir:

Synt hefur verid fram & utfellingu lanthanum i vefi vid notkun Fosrenol i dyrarannséknum. 105
beinsyni ur sjaklingum sem gefid var inn Fosrenol, sumum i allt ad 4,5 ar, syndu fram & haekkun &
magni lanthanum med timanum (sja kafla 5.1). Engarkhiniskarupplysingar-tiggia-fyrir-um-Gtfelingu
fanthanum-adra-vefi- Tilkynnt hefur verid um tilvik utfellinga lanthanum i slimhud i
meltingarvegi, einkum eftir langtimanotkun. Kliniskt mikilveegi pessarar nidurstédu er ennpa
Obekkt. Notkun Fosrenol i kliniskum rannséknum lengur en i 2 &r er enn sem komid er takmérkud.
Hins vegar hefur medferd einstaklinga med Fosrenol i allt ad 6 ar ekki leitt i j6s breytingu & avinnings
fdheettumynstri.

Beeta skal vid varnadarordum sem hér segir:

[...]

Greint hefur verid fra tilvikum teppu i meltingarvegi, garnastiflu, garnastifluvotts og rofs i
meltingarvegi sem komid hafa fram i tengslum vid lanthanum; i sumum tilvikum hefur purft
skurdadgerd eda innldgn a sjukrahds (sja kafla 4.8).

[...]

Geeta skal vartdar hja 6llum sjuklingum sem eru Utsettir fyrir teppu i meltingarvegi, garnastiflu,
garnastifluvotti og rofi i meltingarvegi, t.d. peim sem hafa breytta starfsemi/byggingu meltingarvegar
(t.d. vegna sarpasjukddéms, lifhimnubdlgu, ségu um skurdadgerd a meltingarvegi, krabbameins i
meltingarvegi og sars i meltingarvegi), sjukdéma sem valda skertum idrahreyfingum (t.d.
haegdatregdu, parmaldmun vegna sykursyki) og pegar pad er notad med lyfjum sem vitad er ad
auka pessi ahrif.

Medan & meoferd med lanthanum karbénati stendur skulu leeknar og sjuklingar vera vakandi
fyrir merkjum og einkennum um kvilla i meltingarfaerum, einkum hagdatregdu og
kvidverkjum/pbondum Kvid sem geta bent til teppu i meltingarvegi, garnastiflu og
garnastifluvottar.

Endurmeta skal medferd med lanthanum karbdénati hja sjuklingum sem fa verulega
haegdatreqdou eda Onnur veruleg einkenni fra meltingarveaqi.

Eing6nqu fyrir tuggutdflur

o Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun

Ekki m& kyngja <Heiti lyfs> toflum heilum heldur verdur ad tyggja peer algjorlega ti-pess-ad-draga-ti
haettu-a-alvarlegum-aukaverkunum-Hmeltingarvegi(sja kafla 4.2). Tilkynnt hefur verid um alvarlega

fylgikvilla i meltingarveqi i tengslum vid 6tuggdar eda illa tuggdar <Heiti lyfs> toflur.




Fylgiseaill
Fyrir tuggqutdflur og duft til inntdku

e Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir:

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum
skaltu leita til leeknis samstundis:

e Rof (gat) & garnaveggnum (einkenni eru m.a.: miklir magaverkir, kuldahrollur, hiti, 6gledi,
uppkost eda aumur kvidur). Petta er mjog sjaldgeef aukaverkun (getur komid fram hja allt ad 1
af hverjum 1.000 einstaklingum).

e Garnateppa (einkenni eru m.a.: verulega paninn kvidur, kvidverkir, proti eda krampar i
meltingarvegi, veruleg haegdatregda). betta er sjaldgeef aukaverkun (getur komid fram hja allt
ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

e Lattu leekninn vita ef pu feerd nytilkomna eda verulega hagdatreqdu, petta geta verio

fyrstu merkin um garnateppu. Heqgdatregda er algeng aukaverkun (getur komid fram

hja 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Adrar minna alvarlegar aukaverkanir eru m.a.:
Mjo6g algengar aukaverkanir (geta komio fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Ogledi, uppkost, nidurgangur, magaverkir, héfudverkir, kladi, atbrot.
Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o H=xgdatregla, bBrjostsvidi, vindgangur.
o Bldokalsiumlaekkun (of litid kalsium i blddinu) er einnig algeng aukaverkun; medal einkenna

hennar geta verid naladofi i héndum og fotum, sindadrattur i védvum og kvidi eda krampar i

andliti og fotum.

Adeins fyrir tuggutoflur

« Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota lanthanum karbénat:
Varnadarord og varudarreglur:

[...]

Mjog mikilveegt er ad tyggja <Heiti lyfs> toflur vandleqa oq ekki gleypa beer i heilu lagi eda illa
tuggdar. betta dregur Ur haettu & aukaverkunum i meltingarvedi, eins og rofi & garnaveggnum,
garnateppu oq haegdatregdu (sja kafla 4).
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur desember 2017

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 27. jandar 2018
yfirvalda i viokomandi léndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 28. mars 2018
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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