I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto lantano periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | literatiiros Saltiniuose pateikiamus duomenis ir spontaninius pranesimus apie lantano
kaupimosi virskinimo trakte rizikg bei tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra priezastinis
rySys tarp lantano ir lantano kaupimosi virskinimo trakto gleivinéje. PRAC padaré iSvada, kad reikia
atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lantano, informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél lantano, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato
(-u), kurio (-iy) sudetyje yra lantano, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus
padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lantano, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | Si CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

Kramtomosios tabletés ir geriamieji milteliai

e 4.4 skyrius. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemoneés
Ispéjima reikia pakeisti, kaip nurodyta toliau:

Atlikus lantano tyrimus su gyvinais nustatyta, kad lantanas kaupiasi audiniuose. Ivertinus pacienty, iki
4,5 mety vartojusiy lantano karbonatg, 105 kauly biopsijas buvo nustatyta, kad laikui bégant (zr.
5.1 skyriy) lantano koncentracija didéja. Gauta pranesimy apie lantano kaupimasi virskinimo trakto
gleivinéje, daugiausia po vartojimo ilgg laikotarpj. Lantano kaupimasis skrandzio ir dvylikapirstés
zarnos gleivinéje patvirtintas atlikus endoskopinius tyrimus, kuriy metu matomi jvairiy
dydZiy ir formy balksvi paZeidimai. Taip pat nustatyta jvairiy su lantano kaupimusi susijusiy
patologiniu skrandZio ir dvylikapirstés Zarnos gleivinés poZymiu, pavyzdzZiui, létinis arba
daminis uzdegimas, liauky atrofija, regeneraciniai pokyciai, skrandzio gleivinés iSveséjimas,
zarnyno metaplazija ir neoplazija. Khnikiré-Si HeSiré Sra—2 - Duomeny apie
lantano vartojima klinikiniuose tyrimuose daugiau kaip 2 metus nepakanka. Taciau tiriamiesiems
vartojant lantano karbonatg ne ilgiau nei 6 metus, naudos ir rizikos santykio pokyciy nepastebéta.

. 4.8 skyrius
Toliau nurodytg nepageidaujama reakcijq reikia jtraukti | organy sistemy klases ,Tyrimai® skyriy,
nurodant, kad daznis nezinomas:

Organy sistemy klasé ,Tyrimai®

Aptinkama preparato likudciy?!

1Zr. ispéjima apie lantano kaupimasi virskinimo trakto gleivinéje 4.4 skyriy ,Specialiis
ispéjimai ir atsargumo priemonés"

Pakuoteés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] (lanthanum)

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Jeigu Jums reikia atlikti rentgeno spinduliy tyrima, praneskite gydytojui, kad vartojate [vaistinio
preparato pavadinimas] (lanthanum), nes tai gali turéti jtakos tyrimo rezultatams.

Jeigu Jums reikia atlikti endoskopinj Zarnyno tyrima, praneskite gydytojui, kad vartojate
[vaistinio preparato pavadinimas] (lanthanum), nes endoskopuotojas virskinimo trakte gali
aptikti lantano likudiu.

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus duomenis):

Virskinimo trakte yra vaisto likuciy




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-11-26
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022-01-27

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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