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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for lantan dras féljande slutsatser:

Lantandeponering

| en litteraturgranskning utford av innehavaren av godkannande for forsaljning har flera publikationer
beskrivit fall av lantandeponering i magtarmkanalen, inklusive biopsifall som bekréftats genom
elektronmikroskopi. Spontana fall med lantandeponering i samband med lantananvéndning har
dessutom mottagits under rapporteringsperioden. Aven om den kliniska betydelsen for detta fynd annu
inte dar kand kan inte det kausala sambandet uteslutas. Med hénsyn till presenterade data under PSUR
overvager PRAC darfor att produktinformationen for lakemedel som innehaller lantan ska andras for
att aterspegla aktuell kunskap om lantandeponering i manskliga vavnader.

Gastrointestinala komplikationer

Fall med gastrointestinal obstruktion och gastrointestinala perforationer férknippade med
lantanbehandling har fortsatt observerats under rapporteringsperioden, huvudsakligen forekommande
hos patienter med hdog risk for tarmobstruktion. PRAC drar darfor slutsatsen att en varning ska
inkluderas i produktinformationen for lakemedel innehallande lantan for att uppmarksamma lakare
och patienter pa tidiga tecken och symtom pa gastrointestinala akommor, i synnerhet forstoppning och
buksmarta/uppspandhet som kan tyda pa tarmobstruktion, ileus eller subileus.

Allvarliga gastrointestinala komplikationer har &ven rapporterats i samband med att lantantabletter
svalts hela eller inte tuggats ordentligt. PRAC rekommenderar darfor ett fortydligande av texten i
produktinformationen om risken for allvarliga gastrointestinala komplikationer i samband med att
tabletter som innehaller lantan har svalts hela eller inte tuggats ordentligt.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for lantan anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller lantan ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska dndras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller lantan for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna
synpunkt.



Bilaga Il

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

Tuggtabletter och oralt pulver

e Awvsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet
En varning ska andras enligt nedanstaende:

Deponering av lantan i vavnad har pavisats for Fosrenol i djurstudier. I 105 benbiopsier fran patienter
som behandlats med Fosrenol V|ssa i upp t|II 4,5 ar, noterades stlgande nivaer av Iantan Over tid (se
avsnitt 5.1). 3 M
vavhader- Fall med deponerlnq av lantan i maqtarmslemhlnnan huvudsakllqen efter anvandnlnq
under langre tid, har rapporterats. Den kliniska betydelsen av detta fynd ar dnnu okénd.
Anvandning av Fosrenol i kliniska studier langre &n 2 ar ar for narvarande begransad. Behandling av
patienter med Fosrenol i upp till 6 &r har dock inte visat ndgon forandring av nytta/risk-profilen.

En varning ska laggas till enligt nedanstaende:

[...]

Fall av gastrointestinal obstruktion, ileus, subileus och gastrointestinal perforation har rapporterats i
samband med behandling av lantan, varav vissa har kravt operation eller sjukhusinldggning (se
avsnitt 4.8).

[...]

Anvand med forsiktighet till patienter som &r predisponerade for gastrointestinal obstruktion, ileus,
subileus och perforation, till exempel de med fordndrad gastrointestinal anatomi (t.ex.
divertikelsjukdom, peritonit, tidigare gastrointestinal kirurgi, gastrointestinal cancer och
gastrointestinal ulceration), hypomotilitetsstorningar (t.ex. férstoppning och diabetesrelaterad
gastropares) och vid anvéndning av lakemedel som ar kdnda for att forstarka dessa biverkningar.

Under behandling med lantankarbonat ska lakare och patienter vara uppmarksamma pa tecken
och symtom pé& sjukdomar i magtarmkanalen, i synnerhet de som yttrar sig som forstoppning
och buksmarta/uppsvéalld buk, vilka kan tyda pa obstruktion, ileus eller subileus.

Behandling med lantankarbonat ska utvarderas pa nytt hos patienter som utvecklar svar
forstoppning eller andra allvarliga tecken och symtom avseende magtarmkanalen.

Endast tuggtabletter

e Auvsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

<Lé&kemedlets namn> tabletter maste tuggas sénder och far inte svaljas hela fér-att-minskariskenfor
alvarliga-gastreintestinala-biverkningar (se avsnitt 4.2). Allvarliga gastrointestinala komplikationer

har rapporterats i samband med att <L dkemedlets namn> tabletter har svalts hela eller inte
tuggats ordentligt.




Bipacksedel

Tuggtabletter och oralt pulver

e Avsnitt 4. Eventuella biverkningar:

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta lakare omedelbart om du far ndgon av féljande
biverkningar:

e Bristning i tarmvaggen (symtom i form av svara magsmartor, frossa, feber, illamaende,
krakningar eller dmhet i buken). Detta ar en sallsynt biverkning (kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 anvandare).

e Blockering i tarmen (symtom i form av svara vaderspanningar, magsmartor, svullnad eller
kramper, svar forstoppning). Detta ar en mindre vanlig biverkning (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 anvéndare).

e Kontakta din lakare om du upplever nyuppkommen eller férvarrad forstoppning. Det
kan vara ett tidigt tecken p& en blockering i tarmen. Férstoppning ar en vanlig
biverkning (kan férekomma hos 1 av 10 anvandare).

Ovriga mindre allvarliga biverkningar inkluderar foljande:
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
e illaméaende, krakningar, diarré, magsmartor, huvudvark, klada, utslag.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o forsteppning; halsbranna, vaderspanning.

e hypokalcemi (for lite kalcium i blodet) ar ocksa en vanlig biverkning. Symtom pa
hypokalcemi kan vara stickningar i hander och fotter, kramper i muskler och buk eller spasmer
i ansiktets och fotternas muskler.

Endast tuggtabletter

* Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du tar lantankarbonat:

Varningar och forsiktighet:

[...]

Det ar mycket viktigt att tugga <L akemedlets namn> tabletter ordentligt och inte svalja dem
hela eller ofullstandigt tuggade. Detta minskar risken for biverkningar i magtarmkanalen sdsom
bristning i tarmvaggen, blockering i tarmen eller férstoppning (se avsnitt 4).




Bilaga Il

Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2017 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

27 januari 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):

28 mars 2018
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