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Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet poliistiireensulfonaadi
perioodilise ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades olemasolevat teavet kirjandusest ning vabatahtlikest teatistest seedetrakti tdsiste
reaktsioonide kohta, k.a juhud, mille korral seedetrakti kahjustusega kaasnes poliistiireensulfonaadi
kristallide leid koeproovides, on ravimiohutuse riskihindamise komitee hinnangul tdenéoliselt
voimalik pohjuslik seos sorbitoolita manustatud poliistiireensulfonaadi ning seedetrakti stenoosi ja
isheemia vahel. Ravimiohutuse riskihindamise komitee arvates peab poliistiireensulfonaati sisaldavate
ravimite ravimiteavet vastavalt kaasajastama.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Poliistiireensulfonaadi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et toimeainena
poliistiireensulfonaati sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes
tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et asjaomase perioodilises ohutusaruandes késitletavate ravimite miitigiluba (miiiigilube)
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi valjastada miitigilube ka
teistele poliistiireensulfonaati sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende miiiigilube vastavalt
muuta.
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Muutused riikliku miiiigiloaga ravimpreparaatide ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud). Moiste ,kaltsium® voi ,,naatrium® tuleb valida
vastavalt ravimi koostisele.

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.4

Serbiteol: Seedetrakti stenoos ja isheemia

On teatatud seedetrakti stenoosist, soolestiku isheemiast ja selle tiisistustest (nekroos ja perforatsioon),
mis-moéneljuhul-onl6ppenud-surmaga patsientidel, keda on ravitud ainult poliistiireensulfonaadiga
voi koos sorbitooliga;-eriti-serbiteoli-manustanud-patsientidel. Seetdttuei-ole s Sorbitooli samaaegne

manustamine poliistiireensulfonaadiga ei ole soovitatav. Vt 16ik 4.5.

Patsientidele peab soovitama poorduda viivitamatult arstile, Kui neil tekib tugev kéhuvalu,
iiveldus ja oksendamine, mao distensioon ja rektaalne veritsus.

Poliistiireensulfonaadist pohjustatud seedetrakti kahjustused voivad sarnaneda péletikulise
soolehaiguse, isheemilise koliidi, infektsioosse koliidi ja mikroskoopilise koliidi kahjustustega.

Loik 4.8

On teatatud seedetrakti isheemiast, isheemilisest koliidist, seedetrakti haavandumisest voi nekroosist,

mis vOib pohjustada soole perforatsiooni, mis monikord on surmav. Enamikteatatudjuhtudest-on

Pakendi infoleht

Pakendi infolehes peab olema vihemalt jargnev teave; kustutada tuleb teave selle kohta, et seedetrakti
isheemiat ja stenoosi tdheldati peamiselt samaaegsel manustamisel sorbitooliga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Pidage kohe ndu oma arsti voi meditsiinidega, kui mérkate mis tahes jargmist tosist korvaltoimet:

. tugev kohuvalu, valu pérasooles:

. puhitus, tésine kohukinnisus;

. tugev iiveldus ja oksendamine;

° must, verine voi torvalaadne viljaheide; vere kohimine voi kohvipaksuga sarnanev okse.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma kokkuleppe vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek juuni 2021

Kokkuleppe lisade tolgete edastamine
litkmesriikide padevatele asutustele:

8. august 2021

Kokkuleppe rakendamine liikmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

7. oktoober 2021
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