| lisa

Teaduslikud jareldused ja mutigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet poliistireensulfonaadi
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud j&reldused jargmised.

Silmas pidades olemasolevaid andmeid Kirjandusest ja spontaansetest teatistest polistlreensulfonaadi
kasutamise kohta haigusseisundite, Kirurgilise anamneesi ja samaaegselt kasutatavate motoorikat
mojutavate ravimite tottu kahjustatud seedetrakti motoorikaga patsientidel, kus enamik juhtudest
viitavad lahedasele ajalisele seosele, on pdhjendatult vGimalik, et operatsioonijargsetel patsientidel ja
patsientidel, kes kasutavad seedetrakti motoorikat mdjutavaid ravimeid, vdib olla suurem risk
seedetrakti hairete tekkeks. Seega tuleb seedetrakti motoorika kahjustusega patsientidel véltida
polustireensulfonaadi manustamist.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtliikmesriik joudis jareldusele, et polistureensulfonaati
sisaldavate preparaatide ravimiteavet tuleb vastavalt muuta. Kui ravimiteave sisaldab juba rangemat
teavet (st on loetletud vastundidustus seedetrakti motoorika hdiretega tdiskasvanutel), jadb kehtima
rangem teave ja ravimiteavet pole vaja uuendada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

PolUstureensulfonaadi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
polustireensulfonaati sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes
tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mudgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mutgilube ka teistele polusttreensulfonaati sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel
liikmesriikidel ja taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithma seisukohta arvesse vdtta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst fabi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. LOik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Raskete seedetrakti hairete (nt soolesulqus, isheemia, nekroos v8i perforatsioon) tekkeriski tdttu
ei soovitata polistiireensulfonaati kasutada patsientidel, kellel on seedetrakti motoorika haired
(sealhulgas vahetult operatsioonijargsed vOi ravimitest pohjustatud).

Pakendi infoleht
. Loik 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <véljamdeldud nimetus> votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

kui teil on teie tervislikust seisundist tingitud ebatavaline soolemotoorika (sealhulgas
operatsioonijargsed voi ravimite kasutamisest tingitud seisundid), kuna see v6ib p&hjustada
mitmesuguseid haireid, sealhulgas puhitus, raske kdhukinnisus, soolestiku verevarustuse
vahenemine vGi soolerebend.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek mai 2023

Seisukoha lisade tOlgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

10. juuli 2023

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

07. september 2023




