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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

Mea tilliti til fyrirliggjandi upplysinga um heettu a atfellingu lanthanum i meltingarvegi i Gtgefnum
heimildum og einnig ar tilkynningum eftir markadssetningu, og mea tilliti til sennilegs verkunarhéttar,
telur PRAC ad synt sé fram & orsakasamhengi a milli lanthanum og Gtfellingar lanthanum i slimhug i
meltingarvegi. Nidurstada PRAC er ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda lanthanum
til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur 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 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda lanthanum og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins 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 a ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Fyrir tuggutoflur og duft til inntdku

» Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Breyta skal varnadarordum eins og hér segir:

Synt hefur verid fram & Gtfellingu lanthanum i vefi vid notkun lanthanum i dyrarannséknum.

105 beinsyni ur sjuklingum sem gefid var inn lanthanum karbénat, sumum i allt ad 4,5 &r, syndu fram
& haekkun a gildum lanthanum med timanum (sja kafla 5.1). Tilkynnt hefur verid um tilvik dtfellinga
lanthanum i slimhuad i meltingarvegi, einkum eftir langtimanotkun. Synt hefur verid fram &
atfellingu lanthanum i slimhid i maga og skeifugdrn vid holsjarskodun sem hvitleitar skemmdir
mismunandi ad steerd og l6gun. Einnig hafa komid fram ymis sjukdoémseinkenni i slimhud i
maga og skeifugdrn vid utfellingu lanthanum, svo sem langvinn eda virk bolga, ryrnum Kirtla,
breytingar a endurmyndun, ofvoxtur midjudaldar, umvéxtur i pérmum og axlismyndun.
Khniskt-mikilveegi-pessarar-nidurstédu-er-ennpa-6pekkt: Notkun lanthanum karbonats i kliniskum
ranns6knum lengur en i 2 ar er enn sem komid er takmorkud. Hins vegar hefur medferd einstaklinga
med lanthanum karbonati i allt ad 6 ar ekki leitt i 1jos breytingu & &vinnings-/ahaettumynstri.

. Kafli 4.8

Bata skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum Rannséknanidurstédur med tidni ekki
pekkt:

Liffeeraflokkur Rannséknanidurstodur

Lyfjadtfelling?
1Sja varnadarord um utfellingu lanthanum i slimhagd i meltingarvegi i kafla 4.4 Sérstok
varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fylgiseadill
2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs] (lanthanum)

Varnadarord og vartdarreglur

Ef pa parft ad fara i rontgenmyndatoku skaltu lata leekninn vita ad pu sért ad taka [heiti lyfs]
(lanthanum) par sem pad geeti haft ahrif & nidurstddurnar.

Ef pd barft ad fara i holsjarskodun i meltingarveqgi skaltu lata laekninn vita ad pu sért ad taka
[heiti lyfs] (lanthanum) vegna pess ad sa sem framkvamir skodunina geeti fundid Utfellingar
lanthanum i meltingarveginum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdngum):




Lyfjautfelling i meltingarveqi
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur oktdber 2021

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

26. november 2021

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

27. jantar 2022
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