Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR) polystyrensulfonatu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury a spontdnnich hlaseni o gastrointestinalnich zdvaznych
reakcich vcetné ptipadu, kdy bylo gastrointestinalni poskozeni doprovazeno piitomnosti krystalti
polystyrensulfonatu ve vzorcich biopsie, povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi
polystyrensulfoniatem podavanym bez sorbitolu a gastrointestindlni sten6zou a ischemii za
ptfinejmensim odiivodnénou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravcich
obsahujicich polystyrensulfonat by mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduavodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavérn tykajicich se polystyrensulfonatu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomgér prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravkl obsahujicich
polystyrensulfonat zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem polystyrensulfonatu nebo jsou takové piipravky
pfedmétem budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zac¢astnéné Clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci 0 piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnaty) Termin <kalcium>, nebo <natrium> ma byt zvolen podle slozeni
pripravku.

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 4.4
Seorbitel: Gastrointestinalni stendza a ischemie

U pacientt pouzivajicich <kalcium>/<natrium>-polystyrensulfonat samotny nebo v kombinaci se
sorbitolem se-moheu-wyskytreut-byly hlaseny gastromtestmalm stenozy, strevnl Ischemle a jejlch
komplikace (nekroza a perforace)}, nékteré z nich fatalni.
Prete-se Soucasné pouzivani <kalcium>/<natrium>-polystyrensulfonatu a sorbltolu se nedoporuque
Viz bod 4.5.

Pacienti maji byt poudeni, aby okamzité vvhledali lékaiskou pomoc v pripadé nové vzniklé silné
bolesti bricha, nauzey a zvraceni, distenze Zaludku a krvaceni z kone¢niku.

Léze pozorované u gastrointestinalniho poskozeni vyvolaného <kalcium>/<natrium>-
polystyrensulfonatem se mohou prekrvvat s 1ézemi pozorovanymi u zanétlivych onemocnéni
stirev, ischemické kolitidy, infek¢ni kolitidy a mikroskopické kolitidy.

Bod 4.8
Byly hlaseny gastrointestindlni ischemie, ischemicka kolitida a ulcerace nebo nekroza
gastrointestinalniho traktu, které rnohou Vest ke strevni perforaci, ktera ma nekdy fatalni nasledky.

Pribalova informace

Ptibalova informace ma obsahovat alespon nasledujici minimalni informace, informace o tom, Ze
gastrointestinalni ischemie a sten6za byly pozorovany vét§inou pii sou¢asném podavani sorbitolu,
maji byt odstranény

4. Mozné nezadouci ucinky

Okamzité se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate kterykoli
z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkt:

» Silna bolest bricha, bolest kone¢niku

¢ Nadymani, tézka zacpa

« Silny pocit na zvraceni a zvraceni

« Cern4, krvava nebo dehtovita stolice, vvkaslavani krve nebo zvraceni, kdy zvratky
vypadaji jako kavova sedlina.
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Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2021

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organiim:

8. srpen 2021

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

7. fijen 2021




