Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR) polystyrensulfonatu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajum z literatury a spontannich hlaseni o gastrointestinalnich zavaznych
reakcich vcetné pfipadu, kdy bylo gastrointestinalni poskozeni doprovazeno ptitomnosti krystalii
polystyrensulfonatu ve vzorcich biopsie, povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi
polystyrensulfonatem podavanym bez sorbitolu a gastrointestinalni stenézou a ischemii za
pfinejmensim odidvodnénou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéeru, ze informace o piipravcich
obsahujicich polystyrensulfonat by mély byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se polystyrensulfonatu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / [é¢ivych pripravkl obsahujicich
polystyrensulfonat ziistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dob&
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem polystyrensulfonatu nebo jsou takové piipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zcastnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / 1éCivé piipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuné, vymazany text preskrtauty) Termin <kalcium>, nebo <natrium> ma byt zvolen podle slozeni
ptipravku.

Souhrn udaji o piipravku
Bod 4.4
Serbitel: Gastrointestinalni stenoza a ischemie

U pacientli pouzivajicich <kalcium>/<natrium>-polystyrensulfonat samotny nebo v kombinaci se

sorbitolem se-mehou-vysktneut-byly hlaSeny gastrointestinalni stendzy, stievni ischemie a jejich
komplikace (nekrdza a perforace)), nékteré z nich fatalni.;zejména-u-téchktefi-peouzivajisorbitok

Preto-se Soucasné pouzivani <kalcium>/<natrium>-polystyrensulfonatu a sorbitolu se nedoporucuje.
Viz bod 4.5.

Pacienti maji byt pouéeni, aby okamzité vyvhledali 1ékaFskou pomeoc v pripadé nové vzniklé silné
bolesti bricha, nauzey a zvraceni, distenze Zaludku a krvaceni z kone¢niku.

Léze pozorované u gastrointestinalniho poskozeni vyvolaného <kalcium>/<natrium>-
polystyrensulfoniatem se mohou prekryvat s 1ézemi pozorovanymi u zanétlivych onemocnéni
stiev, ischemické Kkolitidy, infekéni kolitidy a mikroskopické kolitidy.

Bod 4.8
Byly hlaseny gastrointestinalni ischemie, ischemicka kolitida a ulcerace nebo nekroza
gastrointestinalniho traktu, které mohou Vest ke strevnl perforaci, ktera ma nekdy fatalni nasledky.

Pribalova informace

Ptibalova informace méa obsahovat alespon nasledujici minimalni informace, informace o tom, ze
gastrointestinalni ischemie a sten6za byly pozorovany vétSinou pfi soucasném podavani sorbitolu,
maji byt odstranény

4. Mozné nezadouci ucinky

Okamzité se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate kterykoli z
nasledujicich zdvaznych nezadoucich u¢inkd:

« Silna bolest b¥icha, bolest kone¢niku

* Nadymani, téZka zacpa

e Silny pocit na zvraceni a zvraceni

« Cern4, krvava nebo dehtoviti stolice, vykaslavani krve nebo zvraceni, kdy zvratky
vypadaji jako kavova sedlina.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2021

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zaveéra 8.srpen 2021
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 7.tijen 2021
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