Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej, wnioski naukowe sa nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych na temat cigzkich dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, pochodzacych z piSmiennictwa i spontanicznych zgtoszen, w tym przypadkow, gdzie
uszkodzeniu przewodu pokarmowego towarzyszyta obecno$¢ krysztatow sulfonowanej zywicy
polistyrenowej w probkach biopsyjnych, komitet PRAC uznal, Ze istnieje co najmniej uzasadniona
mozliwo$¢ wystapienia zwigzku przyczynowego migdzy stosowaniem soli sulfonowanej zywicy
polistyrenowej bez jednoczesnego stosowania sorbitolu i wystgpieniem zwezenia i niedokrwienia
przewodu pokarmowego. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow leczniczych
zawierajacych sol sulfonowanej zywicy polistyrenowej nalezy odpowiednio zmienic.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancj¢ czynng sél sulfonowanej
zywicy polistyrenowej pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian
do drukéw informacyjnych.

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



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony). Termin ,,wapniowa” lub
»sodowa” nalezy dobiera¢ w zaleznosci od sktadu produktu leczniczego.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt44

Serbitel: Zwezenie i niedokrwienie przewodu pokarmowego

Zwezenie przewodu pokarmowego, niedokrwienie jelit oraz inne powiklania dotyczace jelit (martwica
i perforacja), niektére z nich mogace prowadzi¢ do zgonu, zglaszano u pacjentow przyjmujacych
sol sulfonowanej zywicy polistyrenowej w monoterapii lub w polaczeniu z, zwlaszezaupacjentéw
leezonyeh sorbitolem. Stad; Jednoczesne stosowanie sorbitolu z solg sulfonowanej zywicy
polistyrenowej nie jest zalecane. Patrz punkt 4.5

Nalezy poinformowac pacjentéw o konieczno$ci niezwlocznego zgloszenia sie do lekarza w
przypadku wystapienia nowo powstalego silnego bélu brzucha, nudnosci i wymiotow, rozdecia
jamy brzusznej i krwawienia z odbytu

Zmiany obserwowane w przewodzie pokarmowym spowodowane uszkodzeniami zwiazanymi ze
stosowaniem soli sulfonowanej zywicy polistyrenowej moga pokrywac sie ze zmianami
obserwowanymi w chorobie zapalnej jelit, niedokrwiennym zapaleniu jelita grubego,
infekcyjnym zapaleniu jelita grubego i mikroskopowym zapaleniu jelita grubego.

e Punkt4.8

Zgtaszano przypadki niedokrwienia przewodu pokarmowego, niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego, owrzodzenla lub martw1cy zola,dka i ]eht ktére moga prowadzw do perforacp Jehta a
niekiedy do zgonu. ¥ y W-Z8 W
sorbitelem-

Ulotka dla pacjenta

Ulotka dla pacjenta powinna zawiera¢ przynajmniej nast¢pujagce minimum informacji, nalezy usungc
informacje, ze niedokrwienie i zwezenie przewodu pokarmowego obserwowano gtdwnie podczas
jednoczesnego stosowania leku z sorbitolem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z

nastepujacych cigzkich dziatan niepozadanych

e Silny bol brzucha, bél odbytu

e Wzdecia, ciezKkie zaparcia

e Nasilone nudnosci i wymioty

e Czarne, krwawe lub smoliste stolce, odkrztuszanie Krwi lub wymioty przypominajace
fusy po kawie.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w czerwcu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen aneksoéw do stanowiska | 08.08.2021
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 07.10.2021
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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