[. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatalgedély(ek) feltételeit érind
moédositédsok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia KockazatérteBetottsagnak (PRAC) a polisztirol-
szulfonatra vonatkoz6 édzakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentéséRstJR) kapcsolatos
értékeb jelentését, a tudomanyos kbvetkeztetések az al&bbi

A sulyos gastrointestinalis mellékhatasokra vonadkszakirodalombdl és spontan jelentégekb
szarmazo0 adatokat figyelembe véve, beleértve azakaseteket is, amikor a gastrointestinalis
karosodas mellett a biopszias mintdkban polisztirolfonat kristalyok jelenlétét igazoltdk, a PRAC-
nak az a véleménye, hogy a polisztirol-szulfonétlsiz nélkili alkalmazasa és a gastrointestinalis
stenosis és ischaemia kialakulasa kozotti ok-okézatzefliiggés legalabbis ésszehetiség. Ezért a
PRAC ugy hatarozott, hogy a polisztirol-szulforetalmu gyogyszerek kis@ratait ennek
megfeleben modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kbvetkeztetéseive

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érith modositasok indoklasa

A polisztirol-szulfonatra vonatkozo6 tudomanyos kireztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a polisztirol-szulfonat hatdanykgji(tartalmazo gyogyszer(eklaly-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kigé@atokat a javasoltaknak megféleh modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékeddalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kelleAnyiben vannak olyan tovabbi, fenobarbitalt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultbgeadlyeztek, illetve a j@ben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasbljgy az érintett tagallamok és a
kérelmed/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kk#ppen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiégatainak moédositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend moédositasok(az Uj széve@lahuzva és vastag
betiivel kiemelve a torolt szoveg-athdzva).

Alkalmazasi ebiras 4.4 pont
4.4 pont

Szerbit:Gastrointestinalis stenosis és ischaemia

Gastrointestinalis stenosigttestinalis ischaemiat és sziményeit (nekrozis és perforacio),
jelentettek — néhany esetben halaldemenetellel — polisztirol-szulfondttabnmagéban, vagy
kilénsserszorbittal kombinaciéban kezelt betegeknék—Ezért Szorbit és natrium-pofiszszulfonat
egylttes alkalmazasa nem javagidsd 4.5 pont)

A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal kienek orvosi segitséget tUjonnan jelentkdi
sulyos hasi fajdalom, hanyinger és hanyas, puffad&s rectalis vérzés esetén.

A polisztirol-szulfonat altal kivaltott gastrointestinalis karosodas esetén lathatd elvaltozasok
atfedésben lehetnek a gyulladasos bélbetegséq, schaemias colitis, a felzé colitis és a
mikroszképos colitis esetén észlelt elvaltozasokkal

* 4.8 pont

Gastrointestinalis ischaemiarol, ischaemias cotitigiastrointestinalis ulceratiorol és nekrozisrol
szamoltak be, amely néhany esetben halalos kiménetestinalis perforaciohoz vezeteMz-esetek
tobbséget-szorbittal-tortéregytittes-alkalmazas seran-jelentették.

Betegtajékoztatd

A betegtdjékoztatonak legalabb az alabbi minimafiermaciokat kell tartalmaznia. Torélni kell azt
az informéciot, hogy a gastrointestinalis ischa¢msistenosist az esetek tobbségében a szorbittal
tortérd egyuttes alkalmazas soran figyelték meg.

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Azonnal forduljon kezélorvosahoz vagy a gondozasat \eggéeszséglgyi szakemberhez, ha az
alabbi sulyos mellékhatasok barmelyikét tapasztalja

* Sulyos gyomortdji fajdalom, végbélfajdalom

+ Puffadas, sulyos székrekedés

* Erés hanyinger és hanyas

+ Fekete, véres vagy szurokszérszéklet, vér felkbhdgése vaqy véres, kavézaccsrer
hanyés.




I1l. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2021. janiusi CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021. augusztus 8.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhogz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a2021. oktdber 7.
maodositas benyuljtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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