Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir lanthanum, eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

{ 1josi fyrirliggjandi upplysinga um haettu 4 garnarteppu, garnarstiflu og haegdateppu ur birtum gégnum
og aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu og 1 ljosi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad
garnateppa eigi ad vera frabending fyrir medferd med lanthanumi. Nidurstada PRAC er su a0 breyta
skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda lanthanum karbonat til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir lanthanum, telur CMDh, ad jafnveaegid 4 milli 4vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda lantanum sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.3

Frabendingunni skal baeta vid samkveamt eftirfarandi:

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1

Bloofosfatlakkun

Garnarteppa

o Kafli 4.4

Medferd med lanthanum hja sjuklingum sem eru utsettir fyrir teppu 1 meltingarvegi, garnastiflu,
garnastifluvotti og rofi i meltingarvegi, t.d. peim sem hafa breytta starfsemi/byggingu meltingarvegar
(t.d. vegna sarpasjukddéms, lithimnubolgu, s6gu um skurdadgerd 4 meltingarvegi, krabbameins i
meltingarvegi og sars i meltingarvegi), sjikdéma sem valda skertum idrahreyfingum (t.d.
hagoatregdu, parmaldmun vegna sykursyki) og hja einstaklingum sem nota lyf sem vitad er ad auka
pessi ahrif skal adeins nota eftir vandlega ihugun. Yfirstandandi garnateppa er frabending fyrir
meoferd med lanthanumi (sjé kafla 4.3).

Fylgiseoill
2. Aour en byrjad er ad nota [Sérheiti]

EKKi ma nota [Sérheiti]

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lanthanum karbonat hydrati eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pt hefur of litid af fosfati i blodinu (blodfosfatleekkun)

- ef bu ert med teppu i géornum (garnarteppu)




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur névember 2024

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 6. januar 2025
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 27. febriiar 2025
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




