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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for polystyrensulfonat dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgangliga data om anvéandning av polystyrensulfonat hos patienter med nedsatt
gastrointestinal motilitet pa grund av sjukdomar, tidigare operationer och samtidig
lakemedelsbehandling som paverkar motiliteten, baserat pa litteraturen och spontana rapporter (som i
majoriteten av fallen indikerar ett néra tidsméassigt samband), finns det en rimlig méjlighet att patienter
som genomgatt en operation och patienter som behandlas med lakemedel som paverkar den
gastrointestinala motiliteten 16per en dkad risk for gastrointestinala stérningar. Darfor ska
administrering av polystyrensulfonat undvikas hos patienter med nedsatt gastrointestinal motilitet.

Den ledande medlemsstaten for PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som
innehaller polystyrensulfonat ska andras i enlighet med detta. Om produktinformationen redan
innehaller en striktare information (dvs. information om att ldkemedlet &r kontraindicerat hos vuxna
med nedsatt gastrointestinal motilitet) ar den striktare informationen fortfarande giltig och
produktinformationen behdver inte uppdateras.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkéannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for polystyrensulfonat anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller polystyrensulfonat ar oférandrat under
forutsattning att de foreslagna &ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedoémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller polystyrensulfonat for
narvarande dr godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berdrd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkdnnande for forséljning tar hansyn
till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

P3a grund av risken for allvarliga gastrointestinala storningar (sisom tarmobstruktion,
ischemi, nekros eller perforation) rekommenderas inte anvindning av polystyrensulfonat hos
patienter med nedsatt gastrointestinal motilitet (t.ex. omedelbart efter operation eller pa grund

av likemedelsbehandling).

Bipacksedel

. Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar < likemedlets namn> om

du har onormala tarmrorelser pa grund av ditta sjukdomstillstind (till exempel efter
operation eller liikemedelsanviindning) eftersom detta kan orsaka en mingd olika storningar
sasom uppbléisthet, svar forstoppning, minskad blodtillforsel till tarmen eller sprucken tarm.
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Villkor fér godkannande for forsaljning
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Maj 2023 CMD(h)-mote

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):

Overforing av 6versittningarna av 10.7.2023
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 7.9.2023




