Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru polistiren sulfonat, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind utilizarea polistirenului sulfonat la pacientii cu motilitate
gastrointestinala afectatd din cauza afectiunilor medicale, antecedentelor chirurgicale si
medicamentelor concomitente care afecteazd motilitatea din literatura de specialitate gi rapoartele
spontane In care majoritatea cazurilor indica o relatie temporala apropiata, exista cel putin o
posibilitate rezonabila ca pacientii postoperatori si pacientii care utilizeazd medicamente care
afecteaza motilitatea gastrointestinald sa fie expusi unui risc crescut de a manifesta tulburari
gastrointestinale. Astfel, administrarea de polistiren sulfonat trebuie evitata la pacientii cu motilitate
gastrointestinala afectata.

Statul membru principal al PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la produs referitoare la
produsele care contin polistiren sulfonat trebuie modificate in consecinti. in cazul in care informatiile
despre produs includ deja informatii mai stricte (adica este prezentatd contraindicatia la adulti cu
motilitate gastrointestinald compromisa), sfatul mai strict raiméane valabil si nu este necesara nicio
actualizare a IP.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru polistiren sulfonat, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin polistiren sulfonat este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin polistiren sulfonat sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tatat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.4
Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:

Din cauza riscului de tulburari gastrointestinale severe (cum ar fi obstructie intestinala,
ischemie, necroza sau perforatie), utilizarea polistirenului sulfonat nu este recomandata la
pacientii cu motilitate gastrointestinald compromisa (inclusiv imediat dupa interventia
chirurgicala sau indusa de medicamente).

Prospect
e Punctul 2
Atentiondri si precautii

Inainte sa luati <nume produs>, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

aveti tranzit intestinal anormal din cauza afectiunii dvs. medicale (inclusiv afectiuni dupa
interventia chirurgicali sau consumul de medicamente), deoarece acestea pot cauza o varietate
de tulburiri, inclusiv balonare, constipatie severa, alimentare redusa cu singe a intestinului sau
ruptura intestinala.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh mai 2023
Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 10.06.2023

pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 07.09.2023

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




