Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre lantan su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o riziku obstrukcie Creva, ilea a fekalnej impakcie z literatury a tiez zo
spontannych hlaseni a vzhladom na mozny mechanizmus uc¢inku sa PRAC domnieva, ze liecba
lantanom u uc¢astnikov s obstrukciou ¢reva ma byt kontraindikovana. Vybor PRAC dospel k zaveru,
ze pisomné informécie o liekoch obsahujucich uhli¢itan lantanity sa maji nalezite upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre lantan je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika licku
(lieckov) obsahujticeho (obsahujtcich) lantan je nezmeneny za predpokladu, ze buda prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odport¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast' 4.3

Kontraindikacia sa ma doplnit’ takto:

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Hypofosfatémia.

Obstrukcia ¢reva.

° Cast' 4.4

Liec¢ba lantanom by sa u pacientov s predispoziciou na gastrointestinalnu obstrukciu, ileus, subileus a
perforaciu, napr. u tych so zmenenou anatdémiou gastrointestinalneho traktu (napr. divertikulitida,
peritonitida, anamnéza operacie gastrointestinalneho traktu, nadorového ochorenia a ulceracie
gastrointestinalneho traktu), poruchy spojené so znizenou motilitou (napr. zapcha, diabeticka
gastroparéza) a u pacientov uzivajucich lieky, o ktorych je zname, Ze zosiliuju tieto G¢inky, mala
pouzivat’ len po dokladnom zvazeni. U ucastnikov s prebiehajicou obStrukciou ¢reva je liecha
lantdnom kontraindikovana (pozri ¢ast’ 4.3).

Pisomna informéacia pre pouZivatela
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uijete [ndzov produktu]

Neuzivajte [nazov produktu]

- ak ste alergicky na hydrat uhli¢itanu lantanitého alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate prili§ malo fosfatu v krvi (hypofosfatémia)

- ak trpite upchatim ¢reva (obstrukciou ¢reva)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym|
vnutro§tatnym orgdnom:

6. januara 2025

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

27. februara 2025




