I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par polistirola sulfonata periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatiira pieejamos datus par kunga-zarnu trakta nopietnam reakcijam un spontanos
zinojumus, ieskaitot gadijumus, kad biopsijas paraugos kunga-zarnu trakta bojajumu gadijuma tika
konstatéti polistirola sulfonata kristali, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp polistirola sulfonatu, kas
ievadits bez sorbita, kunga-zarnu trakta stenozi un i$€miju, ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secindja, ka attiecigi jagroza polistirola sulfonatu saturos$u zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto 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 polistirola sulfonatu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma
un riska lidzsvars zalém, kas satur polistirola sulfonatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur polistirola sulfonatu, vai tadas tiks
registrétas nakotn€, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots). Termins “kalcijs” vai “natrijs” jaizvelas atbilstosi zalu
sastavam.

Zalu apraksts

o 4.4. apakSpunkts

Serbits= Kunga-zarnu trakta stenoze un iSémija

Par kunga-zarnu trakta stenozi, zarnu i$€miju un tas komplikacijam (nekrozi un perforaciju), no
kuram dazas ir letalas, zinots pacientiem, kuri arstéti ar polistirola sulfonatu vienu pasu vai

kombinacija ar;¥pasi-pacientiem;tartliete sorbitu. Fapée Vienlaiciga sorbita un polistirola sulfonata

lietoSana nav ieteicama. Skatit 4.5. apakSpunktu.

Pacientiem jaiesaka nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, ja rodas nebijusas stipras sapes
védera, slikta diSa un vems$ana, védera uzpuiSanas un rektala asino$ana.

Polistirola sulfonata izraisiti kunga-zarnu trakta bojajumi var parklaties ar tiem, kas novéroti
zarnu iekaisigas slimibas, iSemiska Kkolita, infekcioza Kkolita un mikroskopiska kolita gadijuma.
o 4.8. apakSpunkts

Zinots par kunga-zarnu trakta i§€miju, i$€misku kolitu, kunga-zarnu trakta ¢tilu veido$anos vai
nekrozi, kas var izraisit zarnu perforaciju un dazkart var bt letala. Lielaka-dala-gadiumu-irzinotspar
vienlaicteu-sorbitalietoSany:

LietoSanas instrukcija

LietoSanas instrukcia jabiit ieklautai vismaz $adai minimalajai informacijai; informacija par to, ka
kunga-zarnu trakta i§€mija un stenoze galvenokart tika noverota, lietojot polistirola sulfonatu un
sorbitu vienlaicigi, ir jasvitro.

4. lespgjamas blakusparadibas

Nekavegjoties sazinieties ar arstu vai medmasu, ja pamanat kadu no $adam nopietnam
blakusparadibam:

. Stipras sapes vedera, taisnas zarnas sapes

. Uzpii§anas, smags aizcietéjums

. Izteikti slikta diiSa un vems$ana

. Melni, asinaini vai darvai lidzigi izkarnijumi, asinu atklepoSana vai kafijas biezumiem

lidziga atvemta masa
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2021. gada junija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana 08/08/2021
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 07/10/2021
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