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Vedeckeé zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURSs) pre lantan st vedecké zavery nasledovné:

S ohl'adom na dostupné udaje tykajuce sa rizika ukladania lantanu v gastrointestinalnom trakte z literatiry
a spontannych hlaseni, ako aj vierohodny mechanizmus uc¢inku, sa PRAC domnieva, Ze existuje kauzalny
vztah medzi lantinom a ukladanim lantanu v sliznici gastrointestinalneho traktu. PRAC dospel k zaveru,
ze informacie o liekoch obsahujucich lantan maju byt prislusne upravené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Ddévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre lantdn je CMDh toho néazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujlceho (liekov obsahujucich) lantan je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované
zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majt1) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté Clenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce lantan, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo su predmetom buducich
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 maji 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 ma byt upravené takto:

V stadiach na zvieratach bolo pri pouziti lantanu preukdzané ukladanie lantanu v tkanivach. V 105 kostnych
biopsiach od pacientov lieCenych uhli¢itanom lantanitym boli pocas liecby pozorované zvySené hladiny
lantanu, u niektorych az do 4,5 roka (pozri cast’ 5.1). Boli hlasené pripady ukladania lantdnu v sliznici
gastrointestindlneho traktu, najma po dlhodobom uzivani. Ukladanie lantanu v gastroduodenélnej
sliznici je preukdzané endoskopicky vo forme belavych 1ézii roznych velkosti a tvarov. Boli tieZ
identifikované r6zne patologické javy v gastroduodenalnej sliznici pri ukladani lantanu, ako
chronicky alebo aktivny zapal, glandularna atrofia, regeneracné zmeny, foveolarna hyperplazia,
intestinalna metaplézia a neoplézia. Khinieky—vyznamtohto—nélezu—zatialnieje—znémy. Pouzivanie
uhli¢itanu lantanit¢ho v klinickych $tadiach po dobu dlhSiu ako 2 roky je zatial obmedzené. Liecba
ucastnikov uhli¢itanom lantanitym po dobu az 6 rokov vSak nepreukdzala zmenu profilu prinosu a rizika.

. Cast 4.8

M4 sa pridat’ nasledujuci neziaduci u¢inok do triedy organovych systémov ,Laboratorne a funkcéné
vysetrenia“ s frekvenciou ,,nezndme*:

Trieda organovych systémov ,,Laboratorne a funkéné vySetrenia“

Pritomnost’ zvyskov lieku®

Pozrite si upozornenie tykajuce sa ukladania lantinu v sliznici gastrointestinalneho traktu v asti
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [nazov lieku] (lantan)

Upozornenia a opatrenia

Ak potrebujete podstupit’ rontgenové vysetrenie, informujte svojho lekara o tom, Ze uzivate [nazov lieku]
(lantan), pretoze moéze ovplyvnit’ vysledky.

AK potrebujete podstupit’ endoskopiu gastrointestinalneho traktu, informujte svojho lekara o tom,
Ze uzivate [nazov lieku] (lantan), pretoZe endoskopista moze objavit’ usadeniny lantanu v traviacom
trakte.

4, Mozné vedlajsie ucinky
Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych tidajov):

Pritomnost’ zvy$ku lieku v traviacom trakte
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh (oktober 2021)

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnatrostatnym organom:

26. novembra 2021

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

27. januéra 2022
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