Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSURs ghal polystyrene sulfonate,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Minhabba d-data disponibbli dwar I-uzu ta’ polystyrene sulfonate f'pazjenti b’indeboliment fil-
motilita gastrointestinali minhabba kondizzjonijiet medici, passat mediku ta’ kirurgija u medicini
mehuda fl-istess hin li jaffettwaw il-motilita mil-letteratura u rapporti spontanji fejn il-parti I-kbira
tal-kazijiet jindikaw relazzjoni temporali vicina, hemm possibbilta ragonevoli li pazjenti li gejjin
minn operazzjoni u pazjenti li juzaw medicini li jaffettwaw il-motilita gastrointestinali jistghu jkunu
f'riskju akbar li jkollhom disturbi gastrointestinali. Ghalhekk, |-ghoti ta’ polystyrene sulfonate
ghandu jigi evitat f'pazjenti b’indeboliment fil-motilita gastrointestinali.

L-Istat Membru Principali tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom
polystyrene sulfonate ghandha tigi emendata kif xieraq. F'kaz li |-informazzjoni tal-prodott diga
tinkludi informazzjoni aktar stretta (i.e., kontraindikazzjoni fl-adulti b’'motilita gastrointestinali
kompromessa hija imnizzla), I-avviz aktar strett jibga’ validu u mhu mehtieg ebda aggornament
tal-PI.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifici ghal polystyrene sulfonate is-CHMP huwa tal-opinjoni li I-bilan¢
bejn benefic¢ju u riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom polystyrene sulfonate ma nbidilx soggett
ghall-bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom polystyrene sulfonate huma awtorizzati attwalment flI-UE
jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati
Membri kkonéernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq
din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness I1

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzati fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (it-test gdid huwa sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Minhabba r-riskju ta’ disturbi gastrointestinali severi (bhal imblukkar, iskemija, nekrozi

jew perforazzjoni tal-imsaren) I-uzu ta’ polystyrene sulfonate mhux irrakkomandat
f'pazjenti b'motilita gastrointestinali kompromessa (li tinkludi ezatt wara xi operazzjoni
jew ikkawzata minn xi medicina).

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tiehu < isem ivvintat>jekk

ghandek movimenti mhux normali fl-imsaren minhabba I-kondizzjoni medika tieghek (li
jinkludu kondizzjonijiet ta’ wara xi operazzjoni jew minhabba I-uzu ta’ medicini) peress
li dawn jistghu jikkawzaw varjeta ta’ disturbi li jinkludu nefha fl-istonku, stitikezza
severa, tnaqqis fil-provvista ta’ demm ghall-imsaren tieghek jew ticrita fl-imsaren.



Anness II1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Mejju 2023

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
ftehim:

10 Lulju 2023

Implimentazzjoni tal-ftehim mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

07 Settembru 2023






