Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) lanthanu byly piijaty tyto védecke zavery:

Vzhledem k dostupnym udajum o riziku stfevni obstrukce, ileu a fekalni impakce z literatury a také
spontannich hlaSeni a vzhledem k moznému mechanismu tucinku se vybor PRAC domniva, ze 1écba
lanthanem u subjektd se stievni obstrukci ma byt kontraindikovana. Vybor PRAC zastava stanovisko,
ze informace o piipravku u pfipravki obsahujicich uhli¢itan lanthanity maji byt odpovidajicim
zplisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se lanthanu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1€¢ivych piipravki obsahujicich lanthan zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

o Bod 4.3

Kontraindikace ma byt doplnéna nasledovné:

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1

Hypofosfatemie
Stievni obstrukce

° Bod 4.4

Lécba lanthanem u pacientd s predispozici ke gastrointestinalni obstrukci, ileu, subileu a perforaci;
napiiklad u téch, ktefi maji zménénou gastrointestinalni anatomii (tj. divertikularni nemoc,
peritonitida, anamnéza gastrointestinalni operace, gastrointestinalniho nadorového onemocnéni a
gastrointestinalni ulcerace), hypomotilitu (napft. zacpa, diabeticka gastroparéza) a u subjektt s Iéky, o
kterych je znamo, Ze tyto ¢inky potencuji, se ma pouzivat pouze po pec¢livém zvazeni. U subjekti s
probihajici sti‘evni obstrukei je 1é¢ba lanthanem kontraindikovana (viz bod 4.3)

Ptibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zacnete piipravek [ndzev pFipravku] ufivat

Neuzivejte pripravek [nazev pripravku]

- jestlize jste alergicky(a) na hydrat uhli¢itanu lanthanitého nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate v krvi prili§ malo fosfati (hypofosfatemie)

- jestliZe mate neprichodnost stiev (stif‘evni obstrukcei)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2024

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
fislusSnym narodnim organtim:

06. ledna 2025

Implementace zaveri Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

27. tnora 2025




