I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a polisztirol-
szulfonatra vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A gastrointestinalis motilitast befolyasol6 alapbetegség, kortdrténetben szereplé miitét vagy egyidejli
gyogyszeres kezelés miatt karosodott gastrointestinalis motilitast betegeknél alkalmazott polisztirol-
szulfonatra vonatkozo, a legtobb esetben szoros iddbeni dsszefiiggést mutatd — szakirodalombol és
spontan bejelentésekbdl rendelkezésre allo — adatok alapjan a gastrointestinalis rendellenességek
jelentkezésének fokozott kockazata a miitéten atesett és a gastrointestinalis motilitasra hato
gyogyszereket szedd betegeknél legalabbis észszerli lehetdség. Ezért a karosodott gastrointestinalis
motilitasu betegeknél keriilni kell a polisztirol-szulfonat alkalmazasat.

A PRAC vezet6 tagallama arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a polisztirol-szulfonatot tartalmazo
gyogyszerek kiséroiratait ennek megfelelden modositani kell. Abban az esetben, ha a kiséréirat mar
szigorubb informacidkat tartalmaz (példaul a gydgyszer ellenjavallt azoknal a felndtteknél, akiknél
gastrointestinalis motilitdsi zavar 4ll fenn), tovdbbra is a szigorubb utasitds marad érvényes, és

nem sziikséges a kisérbirat modositasa.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A polisztirol-szulfonatra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a polisztirol-szulfonatot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, polisztirol-
szulfonatot tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezve vannak, illetve a jovoben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé mddositasok (az 1j szoveg alahiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva).

Alkalmazasi eloiras

e 44 pont

A kovetkezo6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

A sulvos gastrointestinalis betegségek (példaul bélelzarédas, ischaemia, necrosis vagy perforatio)
kockazata miatt a polisztirol-szulfonat alkalmazasa nem javasolt azoknal a betegeknél, akinél a
gastrointestinalis motilitas zavart (ideértve a kozvetleniil miitét utan jelentkezo vagy gyogyszer
okozta motilitaszavart is).

Betegtajékoztato

o 2. pont

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) <gvyogyszernév> alkalmazasa elott beszéljen kezeléorvosaval vagy gyégyszerészével, ha

egészségi allapota miatt a bélmozgasa zavart (ideértve a miitét utan jelentkezé vagy gyégyszer
okozta bélmozgascsokkenést is), mivel ez kiillonbozé tiineteket okozhat, példaul puffadast, silyos
székrekedést, a bél csokkent vérellatasat vagy a bélfal atszakadasat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2023. majusi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. julius 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2023. szeptember 7.




