I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par polistiréna sulfonata periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi:

Nemot veéra literatlira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par polistiréna sulfonata lietoSanu
pacientiem ar kunga-zarnu trakta motilitates trauc&jumiem slimibas, ieprieks veiktas operacijas un

laika, ir pamatoti iesp&jams, ka pacientiem p&c operacijas un pacientiem, kuri lieto kunga-zarnu trakta
motilitati ietekmg&josas zales, var biit paaugstinats kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumu risks. Lidz ar to
no polistiréna sulfonata lietoSanas ir jaizvairas pacientiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta motilitates
traucgjumi.

PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka javeic atbilstoSas izmainas polistiréna sulfonatu saturosu zalu
informacija. Ja zalu informacija jau ir ieklauta stingraka informacija (t.i., ka kontrindikacija ir minéta
lietoSana pieaugusajiem ar kunga-zarnu trakta motilitates trauc&jumiem), stingrakais ieteikums joprojam
paliek spéka, un zalu informacijas atjauninasana nav nepiecie$ama.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human - CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par polistiréna sulfonatu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalem, kas satur polistiréna sulfonatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur polistiréna sulfonatu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Smagu kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumu (pieméram, zarnu obstrukcijas, i§¢mijas, nekrozes
vai perforacijas) riska dél polistiréna sulfonatu nav ieteicams lietot pacientiem ar kunga-zarnu trakta

motilitates traucéjumiem (tai skaita tilit péc operacijas un tad, ja Sos traucéjumus ir izraisijusas

zales).

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pirms <pieSkirtais nosaukums> lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jums slimibas (tai skaita pecoperacijas traucéjumu vai zalu lietoSanas) del ir traucets zarnu
kustigums, ka rezultata var rasties dazadi traucéjumi, tai skaita védera uzpiiSanas, smags
aizcietéjums, samazinata asinu piegade zarnam vai zarnu plisums.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana

2023. gada maija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 10/07/2023
valstu kompetentajam iestadém
Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 07/09/2023




