Annessl

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-PSUR(s) ghal polystyrene
sulfonate, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tat-taghrif disponibbli dwar reazzjonijiet serji gastrointestinali mill-artikli ppubblikati u minn
rapporti spontanjili jinkludu kazijiet fejn, minn kampjunita’biopsy, il-hsara gastrointestinali
nstabet flimkien mal-prezenza ta’ kristalli ta’ polystyrene sulfonate, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni
kawzali bejn polystyrene sulfonate moghti minghajr sorbitol u stenosi gastrointestinali u iskemija
hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC jikkonkludi li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li
fihom polystyrene sulfonate ghandha tigi emendata biex tirrifletti dan

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-opinjonili I-bilanc
bejn benefi¢éju u riskju tal-prodott(i) medicinalili fihom polystyrene sulfonate ma nbidilx soggett
ghall-bidliet proposti fl-inform azzjoni tal-prodott.

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



Anness 1l

Emendighall-informazzjoni dwaril-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) 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 #egassat). [t-terminu “calcium”
jew “sodium” ghandu jintghazel skont il-kompozizzjoni tal-prodott medic¢inali.

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

o Sezzjoni4.4

Serbitel-Stenosi u iskemija gastrointestinali
Stenosigastrointestinali, iskemija intestinali u I-kum plikazzjonijiet taghha (nekrozi u perforazzjoni),
xi whud minnhom fatali, gew irrapportati f'pazjenti ttrattati b’polystyrene sulfonate wahdu

jew flimkien ma’';—speéjaimentfpazjentHigediuzaw-sorbitol. Ghathekk, L-uzu fl-istess hin ta’

sorbitol ma’ polystyrene sulfonate mhuwiex irrakkomandat. Ara 4.5

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati sabiex ifittxu parir mediku minnufih f’kaz ta’ zvilupp
mill-gdid ta’ ugigh addominali sever, dardir u rimettar, distensjoni tal-istonku u fsada
mir-rektum

Il-lezjonijiet li jidhru fil-hsara gastrointestinali kkawzata minn polystyrene sulfonate
jistghu jikkoinc¢idu ma’ dawk li jidhru f'mard infjammatorju tal-imsaren, kolite iskemika,
kolite infettiva u kolite mikroskopika.

o Sezzjoni4.8

Gew irrapportati iskemija gastrointestinali, kolite iskemika, ul¢erazzjoni jew nekrozi tal-passagg
gastrointestinalili tista’ twassal ghal perforazzjoniintestinali li xi kultant hija fatali. [l-parti-kbira

7

Fuljett ta’ Taghrif

Il-fuljett ta’ taghrif ghandu mill-ingas jinkludi l-informazzjoni minima li gejja, informazzjoni li
iskemija u stenosi gastrointestinali kienu osservati I-izjed mat-tehid fl-istess hin ta’ sorbitol ghandu
jithassar.

4. Effetti sekondarji possibbli
Kellem lit-tabib jew lin-ners tieghek minnufih jekk tinduna b’kwalunkwe mill-effetti sekondarji serji
li gejjin

« Ugigh sever fl-istonku, ugigh fir-rektum

- Nefha, stitikezza severa
- Dardir u rimettar sever

+ Ippurgar iswed, imdemmi jew qgisu qatran, tisghol id-demm jew rimettarli gisu I-
fond tal-kafe.




Anness III1

Skedata' zmien ghall-implimentazzjonita'din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Gunju 2021

(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 08 Awwissu 2021
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

ftehim:

Implimentazzjoni tal-ftehim mill-Istati Membri | 07 Ottubru 2021
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