I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par lantana periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra literatliras avotos pieejamos datus par lantana nogulsnésanos kunda un zarnu trakta un
ari spontanus zinojumus, ka ari nemot véra ticamo iedarbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka ir
pieradita célonsakariba starp lantanu un lantana nogulsnésanos kunga un zarnu trakta glotada. Tapéc
PRAC secinaja, ka lantanu saturosu zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

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 zalem, kas satur aktivo vielu lantanu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur lantanu, vai tadas tiks registrétas
nakotné&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/redistracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

Koslajamajam tabletém un iekskigi lietojamam pulverim

e 4.4, apak$punkts “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”

Bridinajums jagroza sadi:

Ar dzivniekiem veiktos pétijumos ar lantanu ir pieradita lantana nogulsnésanas audos. 105 kaulu
biopsijas pacientiem, kuri tika arstéti ar lantana karbonatu, dazZos gadijumos lidz 4,5 gadiem,
konstatéja lantana llmena paaugstinasanos laika gaita (skatit 5.1. apakSpunktu). Ir zinots par lantana
nogulsnésanos kunga-zarnu trakta glotada, galvenokart péc ilgstoSas lietoSanas. Lantana
nogulsnésanas kundga un divpadsmitpirkstu zarnas glotada ir pieradita endoskopiski un
izpauzas ka balgani dazada izméra un formas bojajumi. Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas
alotada tika noteiktas dazadas patologiskas iezimes, kas saistitas ar lantana nogulsnésanos,
pieméram, hronisks vai aktivs iekaisums, glandulara atrofija, redenerativas izmainas,
foveolara hiperplazija, zarnu metaplazija un neoplazija. Sisatradeskitriska—rozimiba—vélnav
zindma- Dati par lantana karbonata lietoSanu kliniskajos pétijumos ilgak par 2 gadiem paslaik ir
ierobezoti. Tomér pacientu arstésSana ar lantana karbonatu Iidz pat 6 gadiem nav sniegusi pieradijumus
par izmainam ieguvuma/riska attieciba.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijai (OSK) “Izmekl&jumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno $ada nevélama
blakusparadiba:

OSK Izmekl&jumi

Zalu atlieku klatbatne!

1skatit bridinajumu par lantana nogulsnésanos kunga un zarnu glotada 4.4. apakspunkta
“Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] (/lanthanum) lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja Jums ir nepiecieSams veikt rentgenologisku izmekléjumu, ltdzu, informé&jiet arstu, ka Sobrid lietojat
[zalu nosaukums] (lanthanum), jo Sis zales var ietekmét izmekléjuma rezultatu.

Ja Jums ir javeic kunga un zarnu endoskopija, lidzu, informéjiet arstu, ka Sobrid lietojat
<zalu nosaukums> (lanthanum), jo endoskopijas specialists var konstatét lantana

nogulsnes gremosanas trakta.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

Zalu atliekas gremosanas trakta



III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2021. gada oktobra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 26. novembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 27. janvaris
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