Anexo 1

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagao do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para polistireno sulfonato, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Face aos dados disponiveis na literatura e em notificagcdes espontaneas sobre as reagdes
gastrointestinais graves, incluindo casos em que a lesdo gastrointestinal foi acompanhada pela
presencga de cristais de polistireno sulfonato em amostras de bidpsia, o PRAC considera que uma
relagdo causal entre o polistireno sulfonato administrado sem sorbitol e estenose gastrointestinal e
isquemia é pelo menos uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagéo do
medicamento sobre medicamentos que contém polistireno sulfonato deve ser alterada em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introduciao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a polistireno sulfonato, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) polistireno sulfonato se mantém inalterado
na condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdugdo no mercado no dmbito desta
avaliac@o unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
polistireno sulfonato estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizagao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o
requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideragdo esta
posicdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informaciao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracées a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade). O termo “calcio” ou “s6dio” deve ser selecionado de acordo
com a composicao do medicamento.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao4.4

Serbitel- Estenose gastrointestinal e isquemia
Foram reportados casos, alguns deles fatais, de estenose gastrointestinal, isquemia gastrointestinal e
suas complicacdes (necrose e perfuragdo) em doentes tratados com polistireno sulfonato sozinho ou

em combinacio com espeeialmente-em-doentesttiizande sorbitol. Assim, O uso concomitante de

sorbitol com polistireno sulfonato nio ¢ recomendado. Ver seccao 4.5

Os doentes devem ser aconselhados a procurar aconselhamento médico de imediato em caso de
dor abdominal grave desenvolvida recentemente, nauseas e vomitos, distensiao do estdmago e
sangramento retal.

As lesoes gastrointestinais observadas induzidas por poliestireno sulfonato podem-se sobrepor
aquelas observadas na doenca entérica inflamatoria, colite isquémica, colite infeciosa e colite

microscopica.

e Secc¢do 4.8

Foram notificados casos de isquemia gastrointestinal, colite isquémica, ulceragdo ou necrose do trato
gastrointestinal, passiveis de provocar perfuragdo intestinal, que algumas vezes podem ser fatais. A

Folheto Informativo

O folheto informativo deve incluir, pelo menos, as seguintes informagdes minimas, a informagao de
que a isquemia e a estenose gastrointestinal foram observadas principalmente com sorbitol,
administrado concomitantemente, deve ser eliminada.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Fale com o seu médico ou enfermeiro imediatamente se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis
graves

Dor de estomago grave, dor retal

Distensao abdominal, obstipacio grave

Nauseas severas e vomitos

Fezes pretas, com sangue ou com aspecto de alcatrio, tosse com sangue ou vomito que se
assemelha a borras de café.




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementaciao da presente posiciao

Adogdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh junho/2021

Transmissao as Autoridades Nacionais 08/08/2021
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posig¢ao 07/10/2021

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracdo pelo titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado):
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