| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto polistirensulfonato
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Remiantis turimais mokslinés literatiiros ir spontaniniy praneSimy duomenimis apie sunkias
virSkinimo trakto reakcijas (jskaitant atvejus, kai pasirei§kus vir§kinimo trakto pazaidai biopsijos
méginiuose buvo nustatyta polistireno kristaly), PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp
polistirensulfonato (vartojamo be sorbitolio) ir virSkinimo trakto stenozés bei iSemijos yra bent jau
pagristai galimas. PRAC padar¢ iSvada, kad atitinkamai turi buti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra polistirensulfonato, informaciniai dokumentai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél polistirensulfonato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio
(-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra polistirensulfonato, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra polistirensulfonato, arba ateityje ES bus
praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius

Setbitelis-VirSkinimo trakto stenozé ir iSemija

Buvo pranesta apie virSkinimo trakto stenoze, zarnyno iSemijg ir jos komplikacijas (nekrozg ir
perforacija) (kai kurie atvejai buvo mirtini) pacientams, kurie buvo gydomi polistirensulfonatu (vien
juo arba kartu Vartolant—ypa&pae}ent&ms—vaftej-&nﬁems—sorbltoho) Pélte; Kartu vartoti sorbitolio
ir polistirensulfonato nerekomenduojama. Zr. 4.5 skyriu.

Pacientams biitina patarti, kad nedelsdami Kreiptusi i medikus, jeigu naujai pasireiskia stiprus
pilvo skausmas, pykinimas ir vémimas, pilvo tempimas ir kraujavimas i§ tiesiosios Zarnos.

Pazeidimai, nustatomi esant polistirensulfonato sukeltai vir§kinimo trakto pazaidai, gali sutapti
su nustatomais esant uzdegiminei Zarnyno ligai, iSeminiam kolitui, infekciniam kolitui ir

mikroskopiniam kolitui.

- 4.8 skyrius

Pranesta apie virSkinimo trakto iSemijos, iSeminio kolito, vir§kinimo trakto iSopéjimo ar nekrozés, kuri
gali sukelti virSkinimo trakto perforacija, atvejus ir kai kurie i$ jy buvo mirtini. DazniausiaipraneStais
atvefaiskartu-buve-vartejamaserbitelie:

Pakuotés lapelis

Pakuotés lapelyje turi buti pateikiama bent jau toliau nurodyta minimali informacija, o informacija,
kad virSkinimo trakto iSemija ir stenoz¢é dazniausiai stebéta kartu vartojant sorbitolio, turi biti
iSbraukta.

4. Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités | gydytojg arba slaugytoja, jeigu pastebésite bet kurj toliau paminétg Salutinj

pove1k;
Stiprus pilvo skausmas, tiesiosios Zarnos skausmas
J Pilvo putimas, sunkus viduriy uzkietéjimas
. Stiprus pykinimas ir vémimas
. Juodos, kraujingos arba deguto pavidalo iSmatos, kraujo atkoséjimas arba vémimas kavos

tirS¢ius primenancdiu turiniu




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-08-08
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2021-10-07
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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