I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert€juma zinojumu par lantana periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot veéra literattira un spontanos zinojumos pieejamos datus par zarnu nosprostojuma, ileusa un
nosprostojuma ar fekaliju masu risku un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
lantana terapija pacientiem ar zarnu nosprostojumu ir kontrindicéta. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
informacija par zalém, kas satur lantana karbonatu.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par lantanu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu lantanu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
o 4.3. apakspunkts

Kontrindikacija japievieno $adi:
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Hipofosfatémija

Zarnu nosprostojums

o 4.4. apakSpunkts

Pacientiem, kuriem ir nosliece uz kunga un zarnu trakta nosprostosanos, ileusu, subileusu un
perforaciju; pieméram, tiem, kuriem ir izmainita kunga un zarnu trakta anatomiska struktiira (piem.,
divertikuloze, peritonits, kunga un zarnu trakta operacija anamnézg, vézis un ¢ilas kunga un zarnu
trakta), hipomotilitates traucgjumi (piem., aizciet€jums, diabetiska gastroparéze), ka ar1 pacientiem, kuri
lieto zales, par kuram zinams, ka tas pastiprina $§adu iedarbibu, lantanu drikst lietot tikai p&c riipigas
izvertéSanas. Pacientiem ar zarnu nosprostojumu arsteéSana ar lantanu ir kontrindicéta (skatit

4.3. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Nelietojiet [zalu nosaukums] $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret lantana karbonata hidratu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu
sastavdalu;

- ja Jums asinis ir parak maz fosfata (hipofosfatémija);

- ja Jums ir zarnu nosprostojums (zarnu obstrukcija).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana 2024. gada novembra CMDh sanaksme

INostajas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu [2025. gada 6. janvaris
lkompetentajam iestadem

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2025. gada 27. februaris
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
ieteikumu):




