Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) lanthanu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné Udaje tykajici se rizika ukladani lanthanu v gastrointestinalnim traktu ziskané

z literatury a rovnéz ze spontannich hlaseni a s ohledem na vérohodny mechanismus uc¢inku se vybor
PRAC domniva, Ze pfi¢inny vztah mezi lanthanem a ukladanim lanthanu v gastrointestinalni sliznici je
dokazany. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravcich obsahujicich lanthan maji byt
ptislusnym zptisobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zduavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se lanthanu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich lanthan zistava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem lanthanu nebo jsou takové ptipravky pfedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zc¢astnéné ¢lenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku

Pro Zvykaci tablety a perordlni prasek

. Bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Upozornéni ma byt ptidano nasledovné:

Ve studiich na zvitatech bylo pfi pouziti lanthanu zjisténo ukladani lanthanu ve tkanich. Ve

105 biopsiich kosti u pacientt 1é¢enych lanthan-karbonatem, nékdy az po dobu 4,5 roku, byly

v prubéhu 1é¢by zjistény stoupajici hladiny lanthanu (viz bod 5.1). Byly hlaseny piipady ukladani
lanthanu v gastrointestinalni sliznici, pfedev§im pii dlouhodobém uzivani. UKl&dani lanthanu

v gastroduodenalni sliznici se endoskopicky projevuje jako bélavé 1éze riuznych velikosti a tvari.
V gastroduodenalni sliznici s lanthanovymi deposity byly také identifikovany riizné patologické
jevy. jako je chronicky nebo aktivni zanét, glandularm atroﬁe, regeneratlvnl zmenv, foveolarnl
hyperplazie, intestindlni metaplazie a neoplazie.
Informace o pouziti lanthan-karbonatu v klinickych studiich po dobu delsi neZ 2 roky jsou v
soucasnosti omezené. LéEba pacientti lanthan-karbondtem po dobu az 6 let vSak nevykazala zmény v
profilu ptinosu a rizika.

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci t¢inek ma byt ptidan pod tfidu orgdnovych systémi Vysetfeni s frekvenci ,,neni
Znamo*“:

Ttida organovych systému Vysetfeni

Piitomnost rezidua piipravku®

Viz upozornéni ohledné ukladani lanthanu v gastrointestinalni sliznici v bodé 4.4 Zvlastni
upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ptibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete [nézev piipravku] (lanthan) uzivat

Upozornéni a opatieni

Pokud mate jit na rentgen, informujte 1ékate, ze uzivate [nazev pripravku] (lanthan), protoze to mize
mit vliv na vysledek rentgenového snimku.

Pokud potfebujete podstoupit endoskopické vySetieni traviciho Ustroji, informujte svého lékare,
Ze uzivate [nazev pripravku] (lanthan). protoZe endoskopista miZe zaznamenat usazeniny
lanthanu v travicim Ustroji.

4. Mozné nezadouci ucinky
Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit):

Pritomnost rezidua (zbytku) pripravku v travicim Ustroji




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2021

(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

Piedani pielozenych ptiloh téchto zavéra 26/11/2021
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra ¢lenskymi staty 27/01/2022
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