Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for lantan dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Med beaktande av tillgéingliga data om risk for tarmobstruktion, ileus och fekal impaktion frén
litteraturen och dven spontana rapporter, och med beaktande av en trolig verkningsmekanism, anser
PRAC att lantanbehandling av personer med tarmobstruktion bor vara kontraindicerad. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller lantankarbonat bor &ndras i enlighet
med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forséiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for lantan anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller lantan &r oféréndrat under forutséttning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkédnnandena) for forséljning ska dndras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.3

Kontraindikationerna ska laggas till enligt foljande:

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjdlpamne som anges i avsnitt 6.1.

Hypofosfatemi.

Tarmobstruktion

° Avsnitt 4.4

Lantanbehandling bor endast ges efter noggrant 6vervagande, till patienter som dr 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. forstoppning
och diabetesrelaterad gastropares) samt till personer med ldkemedel som &r kdnda for att forstarka
dessa biverkningar. Hos patienter med pagiende tarmobstruktion éir behandling med lantan
kontraindicerad (se avsnitt 4.3)

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du tar Fosrenol

Ta inte Fosrenol

- om du ar allergisk mot lantankarbonathydrat eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har for lite fosfat i blodet (hypofosfatemi).

- om du har blockering i tarmen (tarmobstruktion).
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

'Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

November 2024 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

6/1/2025

Medlemsstaternas implementering av
stillningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):

27/2/2025




