Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti lieku (PSURs) pre polystyrénsulfonat su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o pouziti polystyrénsulfonatu u pacientov s poruchou gastrointestinalnej
motility v désledku zdravotnych stavov, chirurgického vykonu v anamnéze a subeznej lieCby
ovplyvitujicej motilitu z literatary a spontannych hlaseni, kde vicsina pripadov naznacuje tzku
casovu suvislost, existuje opodstatnena moznost’, Ze pooperacni pacienti a pacienti uzivajuci lieky
ovplyviiujlice gastrointestinalnu motilitu moézu mat’ zvysené riziko vzniku gastrointestinalnych pordch.
Preto je potrebné vyhnut’ sa podavaniu polystyrénsulfonatu u pacientov s poruchou gastrointestinalnej
motility.

Veduci ¢lensky stat vyboru PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujtcich
polystyrénsulfonat sa maju zodpovedajiicim spésobom upravit’. V pripade, Ze informacie o lieku uz
obsahuje prisnejSie informacie (t. j. je uvedena kontraindikacia u dospelych s poruchou
gastrointestindlnej motility), plati prisnejSie odportcanie a nie je potrebna aktualizacia informécie o
lieku.

Koordina¢néd skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii

Na zéklade vedeckych zaverov pre polystyrénsulfonat je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) polystyrénsulfonat je nezmeneny za predpokladu, ze
budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maja) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatelia/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce polystyrénsulfonat, ktoré st v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo su
predmetom budticich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha Il

Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podcdiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty).

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.4

Ma sa pridat’ nasledovné upozornenie:

Vzhladom na riziko zavaZnych gastrointestinalnych porich (ako je obstrukcia ¢riev, ischémia,
nekroza alebo perforacia) sa pouzitie polystyrénsulfondtu neodporica u pacientov s narusenou

gastrointestinalnou motilitou (vratane stavu bezprostredne po chirurgickom vykone alebo
vyvolaného liekom).

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ <vymysleny nazov>, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

mate nezvycajné pohyby ¢riev v dosledku vasho zdravotného stavu (vratane stavov po operacii
alebo po uzivani lieku), pretoze tieto stavy mézu sposobit’ rozne poruchy vratane naddvania,
zavaznej zapchy, zniZeného prekrvenia ¢riev alebo prasknutia ¢reva.



Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh m4j 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgénom:

10. jal 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

7. september 2023




