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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre lantan su vedecké zavery
nasledovné:

Ukladanie lantanu

V literarnom prehlade, ktory urobil drzitel’ rozhodnutia o registrécii, boli v niekol’kych publikéciach
popisané pripady ukladania lantanu v gastrointestindlnom trakte, vratane bioptickych pripadov
potvrdenych elektronovou mikroskopiou. Pocas sledovaného obdobia boli navyse v suvislosti

s pouzivanim lantanu hlasené spontanne pripady ukladania lantanu. Hoci este nie je znamy klinicky
vyznam tohto zistenia, nie je mozné vylucit pri¢innu suvislost. Vzhl'adom na udaje prezentované

v PSUR zastava preto PRAC stanovisko, Ze informéacie o liekoch obsahujucich lantan sa maju
pozmenit’, aby zahtniali su¢asné znalosti 0 problematike ukladania lantanu v 'udskych tkanivach.

Gastrointestinalne komplikacie

Pocas sledovaného obdobia v suvislosti s lie¢bou lantanom sa had’alej pozoroval vyskyt pripadov
gastrointestinalnej obStrukcie a gastrointestinalnych perforécii, ktoré sa vyskytovali prevazne

u pacientov s vysokym rizikom ¢revnej obstrukcie. Preto je PRAC toho nazoru, aby k informaciam

o lieku u tych liekov, ktoré obsahujd lantan, bolo pridané varovanie upozoriujuce lekarov i pacientov
na v&asné prejavy a priznaky gastrointestindlnych poruch, najmé zapchu a bolest’ brucha/napnutie
brucha, ktoré mdzu poukazovat’ na ¢revnt obstrukciu, ileus alebo subileus.

Navyse boli hldsené zdvazné gastrointestinalne komplikacie v suvislosti s nepoZuvanymi alebo
nedostato¢ne poZzuvanymi tabletami lantanu. PRAC preto odportca zd6raznenie prislusnej Casti

o riziku zavaznych gastrointestinalnych komplikacii spojenych s nepozuvanymi alebo nedostato¢ne
poZzuvanymi tabletami obsahujucimi lantan v informéaciach o lieku.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznévanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre lantan je CMDh toho n&zoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho (liekov obsahujucich) lantan je nezmeneny za predpokladu, Ze budl prijaté navrhované
zmeny v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce lantén, ktoré su v su¢asnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom
budicich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy
text pod&iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Pre Zuvacie tablety a perordlny prasok

«  Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenie sa ma upravit’ nasledovne:

V $tadiéch na zvieratach sa po pouZiti <ndzov lieku> zistilo ukladanie lantanu v tkanivach.

V 105 biopsiach kosti pacientov liecenych <nazov lieku>, u niektorych az do 4,5 roka, sa ¢asom zistili
stipajice hladiny lantanu (pozri ¢ast’ 5.1). Nie-st-dostupné-Ziadne-khnicke-tdaje-o-ukladani-antany
vinyehPudskyeh-tkanivaeh: Boli hldsené pripady ukladania lantdnu do gastrointestinalnej
mukézy najmé po dlhodobom pouzivani. Klinicky vvznam tohto zistenia nie je zatial’ znamy.
Pouzivanie <nazov lieku> v klinickych Stadiach dlhSich ako 2 roky je v stc¢asnosti obmedzené. Lie¢ba
dobrovol'nikov <nédzov lieku> po dobu do 6 rokov vSak nepreukézala zmenu v profile prinosu/rizika.

Upozornenie sa ma doplnit’ nasledovne:

[...]

V suvislosti s lantdnom boli hl&sené pripady gastrointestinalnej obstrukcie, ilea, subilea
a gastrointestinalnej perforécie, z ktorych niektoré vyzadovali operacnu lie¢bu alebo hospitalizaciu
(pozri Cast 4.8).

[...]

Opatrnost’ je potrebné zachovat’ u vietkych pacientov s predispoziciou na gastrointestinalnu
obstrukciu, ileus, subileus a perforaciu; napriklad u tych so zmenenou anatémiou gastrointestinalneho
traktu (napr. divertikulitida, peritonitida, operacia gastrointestinalneho traktu, nadorového ochorenia
a ulcerécie gastrointestinalneho traktu v anamnéze), poruchy spojené so zniZzenou motilitou (napr.
zapcha, diabetické gastroparéza) a pri pouZivani s liekmi, o ktorych je zndme, Ze zosiliiuju tieto
ucinky.

V priebehu lie¢by uhli¢itanom lantanitym maju byt’ lekari a pacienti ostraziti oh’adom prejavov
a priznakov gastrointestindlnych poruich, obzvlast zapchy a bolesti/distenzie brucha, ktoré mézu
naznacovat’ érevnu obStrukciu, ileus alebo subileus.

Lie¢ba uhli¢itanom lantanitvym sa ma prehodnotit’ u pacientov, u ktorych sa vyvinie zadvazna
zapcha alebo iné zavazné gastrointestinalne prejavy alebo priznaky.

Iba pre Zuvacie tablety

e Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

<NaZOV ||eku> tablety sa musia uplne pozut’ a nie prehltnut veelku-aby-sa-obmedzio-rizike
acH (pozri Cast’ 4.2). V suvislosti

s nepozuvanvmi alebo nedostatoéne pozuvanymi tabletami <nazov lieku> boli hlasené zavazné
gastrointestinalne komplikacie.




Pisomna informacia pre pouZivatela

Pre Zuvacie tablety a perordlny prasok

o Cast’ 4. Mozné vedrajsie u¢inky:

Niektoré vedlajsie u¢inky mézu byt zavazné. Ak sa u Vas objavi niektory z nasledujdcich
vedlajsich ucinkov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

e Prasknutie ¢revnej steny (prejavy zahfiajt: silna bolest’ Zaludka, zimnicu, hora¢ku,
nevolnost’, vracanie alebo citlivost’ brucha na dotyk). Toto je zriedkavy vedl'ajsi u¢inok (mébze
postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0séb).

o Nepriechodnost’ ériev (prejavy zahfiaja: silné nafukovanie; bolest’ brucha, potenie alebo kice;
zavaznu zapchu). Toto je menej Casty vedl'ajsi uc¢inok (mdze postihovat’ menej ako 1 zo 100
0s0b).

o Kontaktujte svojho lekara v pripade vyskytu novej alebo zavaznej zapchy, mbze to byt’

jeden z prvych priznakov nepriechodnosti ériev. Zapcha je ¢asty vedl’ajsi uéinok (moze
postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b).

Ostatné menej zavazné vedl'ajsie uc¢inky zahfnaju nasledujuce:
Vel'mi ¢asté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

e Nevolnost, vracanie, hnacka, bolest’ zaludka, bolest’ hlavy, svrbenie, vyrazka.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
o ZapehapPalenie zahy, plynatost’.
e Hypokalciémia (prili§ malo vapnika v krvi) je tiez Casty vedlajsi ucinok; priznakmi moze byt
mravcenie v rukach a nohach, svalové a brusné kice alebo krce licnych svalov a svalov na
nohach.

Iba pre Zuvacie tablety

«  Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

[...]

Je vePmi dolezité tablety <nzov lieku> Uplne pozut’ a nie ich prehltnit’ celé alebo neuplne
pozuvané. To minimalizuje riziko neziaducich komplikacii traviaceho traktu, napr. prasknutia
érevnej steny, nepriechodnosti ériev, zapchy (pozri éast’ 4).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnatrostatnym orgdnom:

27. januar 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

28. marec 2018
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