I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto lantano
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant | turimus literattiros duomenis apie Zarnyno obstrukcijos, Zarny nepracinamumo ir
i8maty susikaupimo rizika, taip pat j spontaninius prane$imus ir atsizvelgiant j tikéting veikimo
mechanizmg, PRAC mano, kad zarnyno obstrukcija serganciy pacienty gydymas lantanu turi biiti
kontraindikuotinas. PRAC padaré¢ i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lantano
karbonato, informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai atnaujinti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél lantano, CMD(#) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra lantano, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad

bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.3 skyrius

Turi biti jrasyta toliau nurodyta kontraindikacija:

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
Hipofosfatemija

Zarnyno obstrukcija

o 4.4 skyrius

Gydymas lantanu pacientams, linkusiems j vir§kinimo trakto obstrukcija, Zarny nepraecinamuma, dalinj
zarny nepraeinamumag ir perforacija; pavyzdziui, pacientams, kuriy virS§kinimo trakto anatomija yra
pakitusi (pvz., divertikuliné liga, peritonitas, buvusi vir§kinimo trakto operacija, vir§kinimo trakto
vézys ir vir§skinimo trakto opos), hipomotorikos sutrikimus (pvz., viduriy uzkietéjima, diabeting
gastroparezg), ir pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty, stiprinanciy §j poveikj, turi biiti
taikomas tik atidziai apsvarscius. Pacientams, kuriems yra Zarnyno obstrukcija, gydymas lantanu
yra kontraindikuotinas (Zr. 4.3 skyriy).

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina pries vartojant [Vaistinio preparato pavadinimas]

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija lantano karbonato hidratui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu fosfaty kiekis Jusy kraujyje per mazas (hipofosfatemija);

- jeigu Jisu Zarnynas uzsikimses (Zarnyno obstrukcija).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. lapkricio mén. CMD(h) posédis
Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-01-06

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025-02-27

(registruotojas pateikia paraiSka keisti

registracijos pazyméjimo sglygas)




