Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych pochodzacych z piSmiennictwa i zgltoszen spontanicznych, dotyczacych
stosowania soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej u pacjentow z zaburzeniami motoryki przewodu
pokarmowego spowodowanymi stanami chorobowymi, przebytymi zabiegami chirurgicznymi, oraz
jednocze$nie stosowanymi lekami wptywajacymi na motoryke przewodu pokarmowego, gdzie w
wiekszosci przypadk 6w wykazano $cisty zwigzek czasowy, wystepuje uzasadniona mozliwo$¢, ze
pacjenci po operacjach oraz pacjenci stosujacy leki wplywajace na motoryke przewodu pokarmowego
moga by¢ bardziej narazeni na wystgpienie zaburzen zotgdkowo-jelitowych. W zwigzku z tym, nalezy
unika¢ podawania soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej u pacjentéw z zaburzeniami motoryki
przewodu pokarmowego.

Wiodace panstwo czlonkowskie komitetu PRAC stwierdzilo, ze druki informacyjne produktow
leczniczych zawierajacych sol sulfonowanej zywicy polistyrenowej nalezy odpowiednio zmieni¢. Jesli
druki informacyjne produktow leczniczych zawieraja juz bardziej ry gorystyczne informacie (j.
przeciwwskazania do stosowania u dorostych z zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego), to te
rygorystyczne zalecenia pozostajg aktualne i nie jest konieczna zmiana drukow informacyjnych.
Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej grupa
koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng sol sulfonowanej
zywicy polistyrenowej pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian
do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace sol sulfonowanej zywicy polistyrenowej sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposdéb wdrozyli niniejsza opini¢
CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekresleny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4

Ostrzezenie nalezy doda¢ w nastepujacy sposob:

Stosowanie soli sulfonowanej Zzywicy polistyrenowej nie jest zalecane u pacjentow z
zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego (w tym wystepujacymi bezposrednio po
zabiegach chirurgicznych lub wywolanymi lekami), z powodu ryzyka ciezkich zaburzen
zoladkowo-jelitowych (takich jak niedroznos$é, niedokrwienie, martwica lub perforacja jelit).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2
Ostrzezeniai Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wlasna>nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceutg, jesli

pacjent ma nieprawidlowe wypréznienia z powodu choroby (w tym wystepujace po operacji lub
spowodowane przez leki), poniewaz moga one powodowa¢ r6zne zaburzenia, w tym wzdecia,
ciezkie zaparcia, zmniejszony doplyw krwi do jelita lub pekniecie jelita.



Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w maju2023r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 10. lipca 2023 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 07.wrzesnia2023 .
czlonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




