Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Avand n vedere datele disponibile privind reactiile gastro-intestinale grave provenite din literatura de
specialitate si raportarile spontane, inclusiv cazurile Tn care deteriorarea gastro-intestinala a fost
insotitd de prezenta cristalelor de polistiren sulfonat in probele de biopsie, PRAC considera ca 0 relatie
de cauzalitate intre polistirenul sulfonat administrat fara sorbitol si stenoza gastro-intestinala si
ischemie este cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile despre
medicament pentru medicamentele care contin polistiren sulfonat ar trebui modificate corespunzator.

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 consideri ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri 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 piata sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.
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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-taiat)>. Termenul "de calciu™ sau "de sodiu"
trebuie selectat in functie de compozitia medicamentului.

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 44

Serbitel:-Stenoza gastro-intestinala si ischemie
Au fost raportate stenoza gastro-intestinald, ischemie intestinala si complicatiile acesteia (necroza si
perforatia), unele dintre ele letale, la pacientii tratati cu polistiren sulfonat administrat singur sau in

combinatie cu-in-mod-deosebitla-pacientii-tratati-ew-sorbitol. Prin-urmare-Nu se recomanda

utilizarea concomitenta a sorbitolului cu polistiren sulfonat. Vezi punctul 4.5.

Pacientii trebuie sfatuiti sa solicite prompt sfatul medicului in caz de durere abdominala severa,
greatd si varsaturi, distensie gastrica si singerare rectali aparute recent.

Leziunile observate in afectarea gastro-intestinala indusa de polistiren sulfonat se pot suprapune
cu cele observate in bolile inflamatorii intestinale, colita ischemica, colita infectioasa si colita

microscopica.

) Punctul 4.8

Au fost raportate ischemie gastro-intestinala, colita ischemica, ulceratii ale tractului gastro-intestinal
sau necroza care ar putea duce la perforatle intestinald, care uneori este letala. Cele-mai-multecazuri
; " y bitolului.

Prospect

Prospectul trebuie sa includa cel putin urmatoarele informatii minime, informatiile conform carora
ischemia gastro-intestinala si stenoza au fost observate in cele mai multe cazuri la administrarea
concomitenta cu sorbitol trebuie sterse.

4. Reactii adverse posibile

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave

¢ Durere abdominali severd, durere rectala

+ Balonare, constipatie severi

¢ Greata si varsaturi severe

¢ Scaune de culoare neagri, cu singe sau cu aspect de smoald, tuse cu singe sau varsaturi
care seamani cu zatul de cafea.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iunie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

08 august 2021

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii

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

07 octombrie 2021
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