Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych lantanu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych na temat ryzyka wystgpienia niedrozno$ci mechanicznej lub porazennej
jelita i1 zalegania mas katowych, pochodzacych z piSmiennictwa, a takze ze zgloszen spontanicznych,
biorgc pod uwage najbardziej prawdopodobny mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze nalezy
przeciwwskazaé leczenie lantanem pacjentow z niedroznosécia mechaniczng. Komitet PRAC uznat, ze
nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktow zawierajacych weglan lantanu.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lantanu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng lantan pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

o Punkt 4.3

Nalezy dodac¢ nastepujgce przeciwwskazania:

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w

punkcie 6.1.
HipofosfatemiaNiedroznos¢ mechaniczna jelita

° Punkt 4.4

Leczenie lantanem pacjentéw predysponowanych do niedroznosci przewodu pokarmowego,
niedroznos$ci, podniedroznosci i perforacji jelita; na przyktad pacjentéw ze zmieniong budowa
anatomiczng przewodu pokarmowego (np. z chorobg uchytkowa, zapaleniem otrzewnej, operacja
przewodu pokarmowego w wywiadzie, rakiem przewodu pokarmowego i owrzodzeniem przewodu
pokarmowego), zaburzeniami zwigzanymi ze spowolnieniem perystaltyki (np. zaparciami,
gastroparezg cukrzycowa) i u osob, u ktorych leki nasilajg te objawy, nalezy stosowac tylko po
doglebnym rozwazeniu. U 0s6b z utrzymujacg sie niedroznoscia mechaniczna jelita leczenie
lantananem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje waine przed przyjeciem leku <nazwa wlasna>

Kiedy nie przyjmowa¢ leku <nazwa wlasna>

- jesli pacjent ma uczulenie na lantanu weglanu wodzian lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta we krwi wystepuje za mate stezenie fosforanow (hipofosfatemia);

- jesli u pacjenta nastapilo zablokowanie jelita (niedrozno$¢ mechaniczna jelita).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

osiedzenie CMDh w listopadzie 2024 .

Przekazanie tltumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

6 stycznia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
odmiot odpowiedzialny):

27 lutego 2025 r.




