Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Med hansyn till tillgangliga data gallande allvarliga gastrointestinala reaktioner fran litteraturen
och spontana fallrapporter, inklusive fall dar gastrointestinala skador atféljdes av narvaro av
polystyrensulfonatkristaller i biopsiprover, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
polystyrensulfonat administrerat utan sorbitol och gastrointestinal stenos och ischemi ar
atminstone en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som
innehaller polystyrensulfonat ska @ndras i enlighet med detta.

CMD(h) instdmmer med de vetenskapliga slutsatserna fran PRAC.

Skal att andra villkoren for godkdannandet (godkdnnandena) for forsadljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for polystyrensulfonat anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet
for lakemedlet (Iikemedlen) som innehdller polystyrensulfonat &r oférandrat under forutséttning att de

foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. I den man ytterligare ldkemedel som innehadller polystyrensulfonat fér narvarande &r
godkdnda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/Innehavare av godkdannande for forsdljning tar hansyn till denna

stdndpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i
fetstil, borttagen text geremstrukenr). Termen “kalcium” eller “natrium” ska véljas utifran lakemedlets
sammansattning.

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Serbitol:-Gastrointestinal stenos och ischemi

Gastrointestinal stenos, intestinal ischemi samt komplikationer av detta (nekros och perforation),
ndgra av dem med dédlig utgdng, har rapporterats hos patlenter som behandlas med
polystyrensulfonat enskilt eller i kombination med-sirskilt-frdn-patienter-som-anvénder sorbitol.

Samtidig anvandning av sorbitol och natriumpolystyrensulfonat rekommenderas da¢fér inte. Se
avsnitt 4.5.

Patienter ska uppmanas att séka omedelbar medicinsk rédgivning vid nyutvecklad svar
buksmaérta, illamdende och kridkningar, magbesvir och blédning i &ndtarmen.

Lesioner som ses vid polystyrensulfonatinducerad gastrointestinal skada kan 6verlappa dem
som ses vid inflammatorisk tarmsjukdom, ischemisk kolit, infektios kolit och mikroskopisk
kolit.

. Avsnitt 4.8

Gastrointestinal ischemi, ischemisk kolit, gastrointestinalt sar eller nekros som kan leda till intestinal

perforation har rapporterats, vilket ibland ar dodligt. Be-flesta—falt-harrapperterats—vid-samtidig
Sndni ol

Bipacksedel

Bipacksedeln ska &tminstone innehdlla féljande information som ett minimum, och information om att
gastrointestinal ischemi och stenos observerades mestadels vid samtidig administrering av sorbitol ska
raderas.

4. Eventuella biverkningar
Tala genast med lakare eller sjukskdterska om du marker ndgon av féljande allvarliga biverkningar
« Svar magsmadrta, smarta i dndtarmen

« Uppblésthet, svar férstoppning

« Svart illamdende och kridkningar

« Svart, blodig eller tjarig avforing, hostar upp blod eller har krakningar som liknar
kaffesump.
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Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: juni 2021 CMD(h)-méte

Overféring av 6versattningarna av 08 augusti 2021
stallningstagandets bilagor till nationella behériga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 07 oktober 2021
stallningstagandet

(inldamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forsaljning):
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