Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuc¢i 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 o ozbiljnim gastrointestinalnim reakcijama iz literature 1 spontanih
prijava, ukljucujuci slucajeve gdje su oste¢enja probavnog sustava prac¢ena prisutnoscu kristala
polistirensulfonata u uzorcima biopsije, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
polistirensulfonata primijenjenog bez sorbitola te gastrointestinalne stenoze i ishemije barem razumna
mogucénost. PRAC je zakljucio da se informacije o lijeku za lijekove koji sadrze polistirensulfonat
moraju izmijeniti sukladno tome.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka 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 odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
* Dio4.4

Serbitel-Gastrointestinalna stenoza i ishemija
Gastrointestinalna stenoza, crijevna ishemija i njezine komplikacije (nekroza i perforacija), od kojih
su neke imale smrtni ishod, prijavljene su u bolesnika lijeCenih polistirensulfonatom_primijenjenim

samostalno ili u kombinaciji saa-pesebne-u-belesnikakeji-suprimjenjivali sorbitolom. Stega;
iIstodobna primjena sorbitola s polistirensulfonatom nije preporucena. Vidjeti dio 4.5.

Bolesnicima treba savjetovati da hitno potraze lije¢nicki savjet u slu¢aju razvoja novih jakih
bolova u abdomenu, mucnine i povracanja, distenzije Zeluca i rektalnog krvarenja.

Lezije uocene kod osteéenja probavnog sustava uzrokovanog polistirensulfonatom mogu se
zamijeniti s lezijama koje su uocene kod upalnih bolesti crijeva, ishemijskog kolitisa, zaraznog
kolitisa i mikroskopskog Kkolitisa.

* Dio4.8

Prijavljene su gastrointestinalna ishemija, ishemijski kolitis, ulceracija ili nekroza GIT-a koji bi mogli

dovesti do perforacije crijeva, §to ponekad ima smrtni ishod. Veéinastu€ajevazabiliezenafe-uz
istodobnu-primientserbitela:

Uputa o lijeku

Uputa o lijeku mora ukljucivati barem sljede¢e minimalne informacije, a informaciju da su
gastrointestinalna ishemija i stenoza zapazene najcesce s istodobno primijenjenim sorbitolom treba
izbrisati.

4. Moguce nuspojave

Odmabh se obratite svom lijecniku ili medicinskoj sestri ako primijetite bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih
nuspojava
* TeSka bol u trbuhu, bol u rektumu
* Nadutost, jak zatvor
* TeSka mucnina i povraanje
* Crna, krvava ili stolica koja izgleda kao katran, iskaSljavanje krvi ili povraéanje koje
izgleda poput taloga kave.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalisSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u lipnju 2021.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

8. kolovoza 2021.

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

7. listopada 2021.
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