Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za polistirensulfonat, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke iz literature i spontanih prijava o primjeni polistirensulfonata u
bolesnika s oSte¢enim gastrointestinalnim motilitetom zbog medicinskih stanja, povijesti kirurskih
zahvata i istodobnog lijecenja lijekovima koji utjeCu na motilitet, gdje vecina slucajeva ukazuje na
blisku vremensku povezanost, postoji razumna moguénost da bolesnici nakon kirurskih zahvata i
bolesnici koji uzimaju lijekove koji utjecu na gastrointestinalni motilitet mogu biti izlozeni povecanom
riziku od pojave poremecaja probavnog sustava. Stoga treba izbjegavati primjenu polistirensulfonata u
bolesnika s oSte¢enim gastrointestinalnim motilitetom.

Vodeca drzava ¢lanica PRAC-a zakljucila je da je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o
lijeku za lijekove koji sadrze polistirensulfonat. U slucaju da informacije o lijeku ve¢ ukljucuju stroze
informacije (tj. navedena je kontraindikacija u odraslih s kompromitiranim gastrointestinalnim
motilitetom), stroZi savjet ostaje vazeci i nije potrebno aZurirati informacije o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za polistirensulfonat, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) polistirensulfonat nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze polistirensulfonat trenutno odobrene u EU-u ili koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio44
Upozorenje treba dodati kako slijedi:

Zbog rizika od teSkih poremeéaja probavnog sustava (kao Sto su opstrukcija crijeva, ishemija,
nekroza ili perforacija) ne preporucuje se primjena polistirensulfonata u bolesnika s
kompromitiranim gastrointestinalnim motilitetom (ukljuc¢ujuéi stanja neposredno nakon
kirurS§kog zahvata ili stanja uzrokovana lijekovima).

Uputa o lijeku

e Dio?2.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete <naziv lijeka> ako

imate neuobicajeno praznjenje crijeva zbog svog zdravstvenog stanja (ukljucujuéi stanja nakon
operacije ili uslijed uzimanja lijekova) buduci da to moZe uzrokovati niz poremec¢aja ukljucujudi
nadutost, teSKi zatvor, smanjen dotok krvi u crijeva ili puknuce crijeva.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u svibnju 2023.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

10. srpnja 2023.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

7. rujna 2023.






