Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for polystyrensulfonat er
man naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af tilgeengelige data om brug af polystyrensulfonat hos patienter med nedsat
gastrointestinal motilitet p& grund af sygdomme, kirurgisk historik og samtidig behandling med
laegemidler, der pavirker motiliteten fra litteraturen og spontane rapporter, hvor de fleste tilfelde
indikerer en taet tidsmaessig sammenhang, er der en rimelig mulighed for, at postoperative
patienter og patienter, der bruger laegemidler, som pavirker gastrointestinal motilitet, kan have
gget risiko for at opleve gastrointestinale sygdomme. Derfor bgr administration af
polystyrensulfonat undgds hos patienter med nedsat gastrointestinal motilitet.

PRAC's ledende medlemsstat konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder
polystyrensulfonat, bgr aendres i overensstemmelse hermed. [ tilfaelde af, at produktinformationen
allerede indeholder en strengere information (dvs. kontraindikation hos voksne med
kompromitteret gastrointestinal motilitet er angivet), forbliver de strengere rdd gyldige, og der er
ikke behov for opdatering af PI.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for polystyrensulfonat er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de laegemidler, der indeholder polystyrensulfonat,
forbliver uzendret under forudsaetning af, at de foresldede andringer indfgres i
produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr eendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende polystyrensulfonat allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansgger/indehaver af markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh’s
indstilling.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
lsegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregring)

Produktresumé

o Pkt. 4.4

En advarsel skal tilfgjes som fglger:

P& grund af risikoen for alvorlige gastrointestinale sygdomme (sédsom tarmobstruktion,
iskeemi, nekrose eller perforation) anbefales brug af polystyrensulfonat ikke til patienter

med kompromitteret gastrointestinal motilitet (herunder tilstande umiddelbart efter

operation eller som er lsegemiddelinducerede).

Indlzegsseddel

. Punkt 2

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for <De>/<du> <tager>/<bruger>
{produktnavn}, hvis

du har unormale affgringer pa grund af din sygdom (herunder tilstande efter operation
eller legemiddelbrug), da disse kan forarsage en raekke forskellige tilstande, herunder
oppustethed, alvorlig forstoppelse, nedsat blodtilfgrsel til din tarm eller der gar hul pa
din tarm.



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde maj 2023

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

10. juli 2023

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):

07. september 2023
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