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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za lantan so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Odlaganje lantana

V pregledu literature, Ki jo je opravil imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, je bilo v ve¢
publikacijah opisano odlaganje lantana v prebavilih, vklju¢no s primeri biopsij, potrjenih z elektronsko
mikroskopijo. Poleg tega so v obdobju porocanja pri uporabi lantana prejeli spontane primere
njegovega odlaganja. Ceprav klini¢ni pomen te ugotovitve $e ni znan, vzroéne povezave ne moremo
izkljuciti. Zato ob upoStevanju podatkov, predstavljenih med tem PSUR, PRAC meni, da je treba
informacije o zdravilih za zdravila, ki vsebujejo lantan, dopolniti tako, da bodo zrcalile trenutno
védenje o odlaganju lantana v humanih tkivih.

Gastrointestinalni zapleti

Primere gastrointestinalne zapore in gastrointestinalnih perforacij, povezanih z zdravljenjem z
lantanom, so v obdobju porocanja opazovali Se naprej, pojavljali so se predvsem pri bolnikih z velikim
tveganjem zapore ¢revesa. Zato PRAC meni, da je treba v informacije o zdravilu za zdravila, ki
vsebujejo lantan, vkljuéiti opozorilo, ki bo posvarilo zdravnike in bolnike glede zgodnjih znakov in
simptomov gastrointestinalnih bolezni, posebno zaprtja in bole¢in v trebuhu/napihnjenosti trebuha, ki
bi lahko kazale na zaporo Crevesa, ileus ali subileus.

Poleg tega so porocali o resnih gastrointestinalnih zapletih v povezavi z neprezvecenimi ali nepopolno
prezvecenimi tabletami lantana. Zato PRAC priporoca, da se poudarijo informacije glede resnih
gastrointestinalnih zapletov, povezanih z neprezvecenimi ali nepopolno prezvecenimi tabletami, ki
vsebujejo lantan.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za lantan skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) lantan, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v
informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo lantan, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev
dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporo¢a, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, Ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je podértano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Za zvelljive tablete in peroralni praSek

e Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorilo je treba revidirati kot je navedeno v nadaljevanju:

Pri Studijah z zdravilom Fosrenol na Zivalih so dokazali odlaganje lantana v tkivu. Biopsije 105 Kkosti,
bolnikov, ki so bili zdravljeni z zdravilom Fosrenol, nekateri do 4,5 let, so sCasoma pokazale

povecanje koncentracije lantana (glejte poglavje 5.1). Na-veljo-nikdini€nih-podatkeov-o-odlaganju
lantana-v-drugih-humanih-tkivih: Porocali so o primerih odlaganja lantana v gastrointestinalni

sluznici, predvsem po dolgotrajni uporabi. Klini¢ni pomen te ugotovitve Se ni znan. Uporaba
zdravila Fosrenol v klini¢nih $tudijah, daljSih od 2 let, je za zdaj omejena. Vendar pri zdravljenju z
zdravilom Fosrenol, Ki je trajalo do 6 let, niso opazili sprememb profila koristi in tveganja.

Treba je dodati naslednje opozorilo:

[...]

V povezavi z lantanom so porocali o primerih gastrointestinalne obstrukcije, ileusa, subileusa in
gastrointestinalne perforacije, od katerih so nekateri zahtevali kirurski poseg ali hospitalizacijo (glejte
poglavje 4.8).

[...]

Previdni morate biti pri vseh bolnikih s predispozicijo za gastrointestinalno obstrukcijo, ileus, subileus
in perforacijo, na primer tistih s spremenjeno gastrointestinalno anatomijo (npr. divertikularna bolezen,
peritonitis, gastrointestinalni KirurSki poseg v anamnezi, gastrointestinalni rak in gastrointestinalna
ulceracija) ali hipomotilitetnimi motnjami (npr. zaprtje, diabeti¢na gastropareza) in pri uporabi z
zdravili, za katera je znano, da povecujejo te ucinke.

Med zdravljenjem z lantanovim karbonatom morajo biti zdravniki in bolniki pozorni na znake
in simptome bolezni prebavil, posebno na zaprtje in boledine v trebuhu/napihnjenost trebuha,
kar lahko kaZe na zaporo €revesja, ileus ali subileus.

Zdravljenje z lantanovim karbonatom je treba ponovno ovrednotiti pri bolnikih, pri katerih se
razvijejo resno zaprtje ali drugi resni gastrointestinalni znaki in simptomi.

Samo za Zvecljive tablete

e Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

<ime zdravila> tablete je treba popolnoma prezveciti in se ne smejo pogoltniti cele Zaraeht

ZmanjSevanja-tveganjaza-hude-nezelene-gastrointestinalnezaplete (glejte poglavije 4.2). V povezavi z

neprezvecenimi ali nepopolno prezvecenimi tabletami zdravila <ime zdravila> so poro¢ali o
resnih gastrointestinalnih zapletih.




Navodilo za uporabo

Za vecljive tablete in peroralni prasek

e Poglavje 4 Mozni nezeleni uéinki:

Nekateri neZzeleni uéinki so lahko resni. Ce opazite katerega koli od naslednjih neZelenih u¢inkov,
takoj poiscite zdravnisko pomoc:

e Predrtje ¢revesne stene (znaki vkljucujejo: mocno bole¢ino v trebuhu, mrzlico, vro¢ino,
siljenje na bruhanje, bruhanje ali obéutljivost trebuha). To je redek nezeleni ucinek (pojavi se
lahko pri najve¢ 1 od 1.000 ljudi).

e Zaporo ¢érevesja (znaki vklju€ujejo: mo¢no napihnjenost trebuha; bolecino v trebuhu, otekanje
ali krée v trebuhu; mocno zaprtje). To je obCasen nezeleni ucinek (pojavi se lahko pri najvec 1
od 100 ljudi).

e Obrnite se na svojega zdravnika, ¢e ste na novo ali hudo zaprti. Tako zaprtje bi lahko
bilo zgoden znak zapore revesja. Zaprtje je pogost neZeleni u¢inek (lahko se pojavi pri 1

0d 10 ljudi).

Drugi manj resni nezeleni uc¢inki vkljucujejo naslednje:
Zelo pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov):

¢ Siljenje na bruhanje, bruhanje, driska, bole¢ina v Zelodcu, glavobol, srbenje, izpuscaj.
Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

e Constipation, hzgaga, vetrovi;

e med pogostimi neZelenimi u¢inki je tudi hipokalcemija (premalo kalcija v krvi), ki lahko
povzroc¢a $¢emenje v dlaneh in stopalih, miSi¢ne in trebudne krée ali krée obraznih miSic in
misic v stopalih.

Samo za Zvecljive tablete

* Poglavje 2 Kaj morate vedeti, preden boste vzeli lantanov karbonat:

Opozorila in previdnostni ukrepi:

[...]

Zelo pomembno je, da tablete zdravila <ime zdravila> popolnoma prezvedite in da jih ne
pogoltnete celih ali nepopolno prezvecenih. To bo zmanjSalo tveganje nezelenih
gastrointestinalnih zapletov, kot so predrtje érevesne stene, zapora ¢revesja, zaprtje (glejte

poglavije 4).
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh (december 2017)

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

27. januar 2018

Uveljavitev stali$¢a v drzavah ¢lanicah
(predloZitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

28. marec 2018
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