I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska verté§anas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par lantana periodiski atjaunojamiem dro$uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Lantana nogulsné$anas

Registracijas apliecibas TpaSnieka parskatitaja literathira vairakas publikacijas aprakstiti lantana
nogulsné$anas kunga-zarnu trakta gadijumi, taja skaita ar elektronmikroskopiju apstiprinati biopsijas
rezultati. Turklat saistiba ar lantana lietoSanu parskata perioda sanemti zinojumi par spontaniem
lantana nogulsnéSanas gadijjumiem. Lai gan §is atrades kliniska nozimiba vél nav zinama,
c€lonsakaribu nevar izslégt. Tap&c, nemot véra $aja PADZ sniegtos datus, PRAC uzskata, ka lantanu
saturosu zalu informacija jalabo, atspogulojot pasreizgjas zinasanas par lantana nogulsné&sanos cilveka
audos.

Ar kunga-zarnu traktu saistitas komplikacijas

Parskata perioda saistiba ar arstéSanu ar lantanu joprojam noveroti kunga-zarnu trakta nosprosto$anas
un perforacijas gadijumi, galvenokart pacientiem ar augstu zarnu nosprostosanas risku. Tapéc PRAC
uzskata, ka lantanu saturoSu zalu informacija jaieklauj bridinajums, lai bridinatu arstus un pacientus
par kunga-zarnu trakta traucéjumu, ipasi aizciet€juma un sapju védera/védera uzpiiSanas, agrinam
pazimém un simptomiem, kas var liecinat par zarnu nosprosto$anos, ileusu vai subileusu.

Turklat zinots arT par nopietnam ar kunga-zarnu traktu saistitam komplikacijam gadijumos, kad
lantana tabletes nav sakoslatas vai nav pilniba sakoslatas. Tap&c PRAC iesaka pastiprinat formul&jumu
zalu informacija par bitisku ar kunga-zarnu traktu saistitu komplikaciju risku saistiba ar lantanu
saturoSu tablesu nesako§lasanu vai nepilnigu sakoslaSanu.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par lantanu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu lantanu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur lantanu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apak3punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

Koslajamajam tabletem un iekSkigi lietojamam pulverim

e 4.4, apakspunkts ,Ipasi bridinajumi un piesardziba licto$ana
Bridinajums jamaina $adi:

Ar dzivniekiem veiktos Fosrenol pétijumos pieradita lantana nogulsnésanas audos. 105 kaulu

biopsijas, kas nemtas ar Fosrenol arstetiem pacientiem, dazi arsteti pat Iidz 4,5 gadiem, konstatgja

lantana limena paaugstinasanos laika gaita (skatit 5.1. apakSpunktu). Kliniskie-dati-parlantana
wzkraSanes-—citoseHvekaaudosnav-pieefami- Ir zinots par lantana nogulsnéSanos kunga-zarnu

trakta glotada, galvenokart péc ilgsto3as lieto§anas. Sis atrades kliniska nozimiba vél nav
zinama. Fosrenol lietoSana kltniskajos pétijumos ilgak par 2 gadiem paslaik ir ierobeZota. Tomer
pacientu arstéSana ar Fosrenol pat lidz 6 gadiem nav izraisijusi ieguvuma/riska attiecibas izmainas.

Japievieno $ads bridinajums:
[-.-]

Saistiba ar lantana lietoSanu ir zinots par kunga-zarnu trakta nosprostosanas, ileusa, subileusa un
kunga-zarnu trakta perforacijas gadijumiem; dazkart pacienti bija jaopere vai jahospitalizé (skatit
4.8. apakspunktu).

[..]

Piesardziba jaievero visiem pacientiem, kuriem ir nosliece uz kunga-zarnu trakta nosprosto$anos,
ileusu, subileusu un perforaciju; pieméram, tiem, kuriem ir izmainita kunga-zarnu trakta anatomiska
struktiira (piem., divertikuloze, peritonits, kunga-zarnu trakta operacija anamnézg, vézis un ¢ulas
kunga-zarnu trakta), hipomotilitates traucéjumi (piem., aizciet&jums, diabétiska gastroparéze), ka ari
lietojot kopa ar zalém, par kuram zinams, ka tas pastiprina §adu iedarbibu.

Arstésanas ar lantana karbonatu laika arstiem un pacientiem jasaglaba modriba, lai pamanitu
kunga-zarnu trakta traucéjumu pazimes un simptomus, Ipasi aizcietéjumu un sapes
védera/védera uzpiuiSanos, kas var liecinat par zarnu nosprostoSanos, ileusu vai subileusu.

Arstésana ar lantana karbonatu atkartoti jaizvertée pacientiem, kuriem attistas smags
aizcietéjums vai citas smagas kunga-zarnu trakta traucéjumu pazimes un simptomi.

Tikai koslajamajam tabletém

e 4.4, apakspunkts ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”

<
o
S

tabletes pllnlba ]asakosla tas nedrikst norit veselas (skatlt 4.2. apakspunktu) Zlnots par nopietnam
komplikacijam kunga-zarnu trakta gadijumeos, kad <zalu nosaukums> tabletes nav sakoslatas
vai nav pilniba sakoS$latas.




LietoSanas instrukcija

Koslajamajam tabletem un iekSkigi lietojamam pulverim

e 4. punkts. Iesp&jamas blakusparadibas

DaZas blakusparadibas var bit nopietnas. Ja rodas kada no $adam blakusparadibam,
nekavéjoties mekl&jiet medicinisku palidzibu:

e zarnu sieninas plisums (pazimes: stipras sapes kungi, drebuli, drudzis, slikta da$a, vemSana
vai jutigs véders). ST ir reta blakusparadiba (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem).

e nosprostojums zarnas (pazimes: smaga uzptsanas; sapes védera, uztikums vai krampji; smags
aizcietgjums). ST ir retaka blakusparadiba (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem).

e Sazinieties ar arstu, ja Jums rodas aizcietéjums vai tas ir smags, ta var but zarnu
nosprostosanas agrina pazime. Aizcietéjums ir bieza blakusparadiba (var rasties 1 no

10 cilvékiem).

Citas mazak nopietnas blakusparadibas var bt $adas.
Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

e slikta dGSa, vemSana, caureja, sapes veédera, galvassapes, nieze, izsitumi.

BieZas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 10 cilvékiem):

o  aizeietSjwmi, ggrémas, flatulence.

e hipokalcémija (parak zems kalcija limenis asinis) ar ir bieZa blakusparadiba; tas simptomi ir
roku un p&du tirpSana, muskulu un védera krampji vai sejas un p&du muskulu spazmas.

Tikai koslajamajam tabletém

e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms lantana karbonata lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lictoSana

[...]

Loti svarigi ir <zalu nosaukums> tabletes pilniba sakoslat, tas nedrikst norit veselas vai nepilnigi
sakoslatas. Tas samazinas tadu nevelamu ar kunga-zarnu traktu saistitu komplikaciju risku ka
zarnu sieninas plisums, zarnu nosprostosanas, aizcietéjums (skatit 4. punktu).
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada decembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosttisana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 27. janvaris

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 28. marts
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