Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal lanthanum, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Depozizzjoni ta’ lanthanum

F’revizjoni tal-letteratura mwettga mill-MAH, diversi pubblikazzjonijiet iddeskrivew kazijiet ta’
depozizzjoni ta’ lantanum fil-passagg gastrointestinali, li jinkludu kazijiet ta’ bijopsija kkonfermati
permezz ta’ mikroskopija bl-elettroni. Ukoll, kazijiet spontanji ta’ depozizzjoni ta’ lantanum gew
ricevuti matul il-perjodu ta’ rappurtagg f’asso¢jazzjoni mal-uzu ta’ lantanum. Ghalkemm is-Sinifikat
kliniku ta’ din is-sejba ghadu mhux maghruf, relazzjoni kawzali ma tistax tigi eskluza. Ghalhekk, meta
wiehed jikkunsidra d-dejta pprezentata matul dan il-PSUR, il-PRAC jikkunsidra li I-informazzjoni tal-
prodott ta’ prodotti medicinali li fihom lantanum ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-gharfien
kurrenti dwar id-depozizzjoni ta’ lantanum fit-tessuti umani.

Kumplikazzjonijiet gastrointestinali

Kazijiet ta’ ostruzzjoni gastrointestinali u perforazzjonijiet gastrointestinali asso¢jati mal-kura
b’lantanum, komplew jigu osservati matul il-perjodu ta’ rappurtagg, u sehhew l-aktar f’pazjenti
f’riskju gholi ta’ ostruzzjoni fl-imsaren. Ghalhekk, il-PRAC huwa tal-fehma li twissija ghandha tigi
inkluza fl-informazzjoni tal-prodott ghal prodotti medicinali li fihom lantanum sabiex tighed I-
attenzjoni tat-tobba u tal-pazjenti dwar is-sinjali bikrija ta” sintomi ta’ disturbi gastrointestinali,
specjalment stitikezza u wgigh/netha adominali, li jistghu jindikaw ostruzzjoni tal-imsaren, ileus jew
subileus.

Flimkien ma’ dan, kumplikazzjonijiet gastrointestinali serji gew irrappurtati f’asso¢jazzjoni ma’ pilloli
ta’ lantanum mhux mimghuda, jew pilloli ta’ lantanum mimghuda b’mod mhux komplet. Ghalhekk, il-
PRAC jirrakkomanda li jissahhah il-kliem tal-informazzjoni tal-prodott dwar ir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet gastrointestinali serji asso¢jati ma’ pilloli ta’ lantanum mhux mimghuda, jew pilloli
ta’ lantanum mimghuda b’mod mhux komplet.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal lanthanum is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih/fihom lanthanum mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li flhom lanthanum huma awtorizzati fl-UE fil-prezent, jew huma
suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u 1-applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa #gassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

Ghal pilloli li jistehu jintmaghdu u trab orali

¢ Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Twissija ghandha tigi riveduta kif gej:

ld-depozitu ta’ lantanum fit-tessut intweriet b’Fosrenol fi studji fug l-annimali. F*105 bijopsija tal-
ghadam minn pazjenti li kienu kkurati b’Fosrenol, xi whud ghal sa 4.5 snin, livelli li joghlew ta’
lantanum gew osservati maz-zmien (ara sezzjoni 5.1). L-ebda-dejtakliniku-mhi-disponibbli-dwar-id-
depezizzioni-ta—tanthanum-Ftessuti-umani-ohrajn- Kazijiet ta’ depozizzjoni ta’ lantanum fil-

mukoza gastrointestinali, I-aktar wara uzu fit-tul, gew irrappurtati. Ir-rilevanza klinika ta’ din
is-sejba mhijiex maghrufa. L-uzu ta’ Fosrenol fl-istudji klini¢i lil hinn minn sentejn, bhalissa huwa
limitat. Madankollu, il-kura ta’ individwi b’Fosrenol ghal sa 6 snin, ma wrietx bidla fil-profil tal-
benefi¢¢ju/riskju.

Twissija ghandha tizdied kif gej:
[-.-]

Kien hemm kazijiet ta’ ostruzzjoni gastrointestinali, ileus, subileus, u perforazzjoni gastrointestinali
rrappurtati f’asso¢jazzjoni ma’ lantanum, u xi whud kienu jehtiegu operazzjoni jew li 1-pazjent
jiddahhal I-isptar (ara sezzjoni 4.8).

[...]

Uza kawtela fil-pazjenti kollha predisposti ghal ostruzzjoni gastrointestinali, ileus, subileus u
perforazzjoni; perezempju dawk b’anatomija gastrointestinali mibdula (perezempju, mard
divertikulari, peritonite, storja medika ta’ kirurgija gastrointestinali, kancer gastrointestinali u
ul¢erazzjoni gastrointestinali), disturbi fl-ipomotilita (ez., stitikezza, gastroparezi dijabetika) U meta
jintuza ma’ medic¢ini maghrufa li jsahhu dawn l-effetti tal-medikazzjoni.

Matul il-kura b’lanthanum carbonate, it-tobba u |-pazjenti ghandhom jibgghu attenti ghal
sinjali u sintomi ta’ disturbi gastrointestinali, spe¢jalment stitikezza u wgigh/nefha addominali,
li jistehu jindikaw ostruzzjoni tal-imsaren, ileus jew subileus.

I11-kura b’lanthanum carbonate ghandha tigi evalwata mill-6did f’pazjenti li jizviluppaw
stitikezza severa jew sintomi gastrointestinali severi ohrajn.

Ghal pillola li tista’ tintmaghad biss

e Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

|| pl | Iola ta <Pr0duct narne> iridu Jmtmaghdu kornpletarnent u ma jinbelghux shah sabiexjitnageas
ji(ara sezzjoni 4.2). Kumplikazzjonijiet
gastrointestinali serji gew irrappurtati f’asso¢jazzjoni ma’ pilloli ta’ <Product name> mhux
mimghuda, jew pilloli mimghuda b’mod mhux komplet.




Fuljett ta’ Taghrif

Ghal pilloli li jistehu jintmaghdu u trab orali

e Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli:

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. Jekk ikollok kwalunkwe wiehed mill-effetti sekondarji li
gejjin, fittex attenzjoni medika immedjata:

e  Ticrit fil-hajt intestinali (is-sinjali jinkludu: ugigh qawwi fl-istonku, tertir ta’ bard, deni,
dardir, rimettar, jew sensittivita fiz-zaqq). Dan hu effett sekondarju rari (li jista’ jaffettwa sa 1
minn kull 1,000 persuna):

o Imblokk fl-imsaren (is-sinjali jinkludu: nefha gawwija, ugigh ta’ zaqq, nefha jew
bughawwieg, stitikezza severa). Dan hu effett sekondarju mhux komuni (li jista’ jaffettwa sa 1
minn kull 100 persuna):

e Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekKk inti jkollok stitikezza édida jew qawwija, ghax dan
jista’ jkun sinjal bikri ta’ imblokk fl-imsaren tieghek. L-istitikezza hi effett sekondarju
komuni (tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 10).

Effetti sekondarji ohrajn inqas serji jinkludu dawn 1i gejjin:

Effetti sekondarji Komuni Hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni):
e Dardir, rimettar, dijarea, ugigh fl-istonku, ugigh ta’ ras, hakk, raxx.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
e  Stitikezza, hHruq fl-istonku, gass.

e Ipokal¢emija (li jkollok ftit wisq kal¢ju fid-demm tieghek) hi wkoll effett sekondarju komuni;
is-sintomi taghha jistghu jinkludu themnim fl-idejn u fis-saqajn, bughawwieg tal-muskoli u
fiz-zaqq, jew spazmi tal-muskoli tal-wic¢ u tas-sagajn.

Ghal pillola li tista’ tintmaghad biss

e Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu lanthanum carbonate:
Twissijiet u prekawzjonijiet:

[..]

Hu importanti hafna li tomghod kompletament il-pilloli ta’ <Product nhame> u ma tiblaghhomx
shah jew mhux kompletament mimghuda. Dan se jnagqas ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet
gastrointestinali avversi, bhal ticrit fil-hajt tal-imsaren, imblokk fil-musrana, stitikezza (ara
sezzjoni 4).




Anness 111

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Dicembru 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

27 ta’ Jannar 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjonimill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

28 ta’ Marzu 2018
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