Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru lantan, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind riscul de obstructie intestinald, ileus si impactare fecala din
literatura si, de asemenea, raportarile spontane, precum si un mecanism de actiune plauzibil, PRAC
considera ca tratamentul lantanului la subiectii cu obstructie intestinala ar trebui sa fie contraindicat.
PRAC a concluzionat cé informatiile referitoare la produse care contin carbonat de lantan trebuie
modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru lantan, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine/medicamentele care contin lantan este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de introducere pe piata.



Anexa 11

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Pct. 4.3

Contraindicatia trebuie addugata dupd cum urmeaza:

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

Hipofosfatemie

Obstructie intestinala

° Pct. 4.4

Tratamentul cu lantan la pacientii predispusi la obstructie gastrointestinala, ileus, subileus si
perforatie; de exemplu, cei cu anatomie gastrointestinald alterata (de exemplu, boala diverticulara,
peritonita, antecedente de interventie chirurgicald gastrointestinald, cancer gastrointestinal si ulceratii
gastrointestinale), tulburari de hipomotilitate (de exemplu, constipatie, gastropareza diabeticd) si la
subiectii cu medicamente cunoscute a potenta aceste efecte, trebuie utilizat numai dupa o analiza
atentd. La subiectii cu obstructie intestinald continud, tratamentul cu lantan este contraindicat (a

se vedea pct. 4.3)

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [numele produsuluil

Nu luati [numele produsului]

- daci sunteti alergic la carbonat de lantan hidrat sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- daca aveti prea putin fosfat in sange (hipofosfatemie)

- daca aveti un blocaj al intestinului (obstructie intestinala)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieci CMDh:

Reuniunea CMDh noiembrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

06 ianuarie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

27 februarie 2025




