Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) polystyrensulfonatu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym udajum z literatury a spontannich hlaseni o pouziti polystyrensulfonatu u
pacientl s poruchou gastrointestinalni motility v disledku zdravotniho stavu, chirurgické anamnézy a
soubézné medikace ovliviujici motilitu, kde vét§ina piipadli naznacuje blizkou ¢asovou souvislost,
existuje odiivodnéna moznost, Ze pacienti po operaci a pacienti uzivajici 1€ky ovliviyjici
gastrointestinalni motilitu mohou mit zvySené riziko vyskytu gastrointestinalnich poruch. Proto je
tteba vyhnout se podavani polystyrensulfonatu pacientlim s poruchou gastrointestinalni motility.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipraveich obsahujicich polystyrensulfonat maji byt
odpovidajicim zpisobem zménény. V piipad€, ze informace o pfipravku jiz obsahuje piisnéjsi sdéleni
(tj. je v ni uvedena kontraindikace u dospélych s poruchou gastrointestinalni motility), plati toto
piisnéisi sdéleni a informace o piipravku neni tfeba aktualizovat.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se polystyrensulfonatu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / lé¢ivych pripravkl obsahujicich
polystyrensulfonat zlistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souc¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem polystyrensulfonatu nebo jsou takové ptipravky
pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod44
Melo by byt pridano nasledujici upozornéni:

Vzhledem Kk riziku zavaznvch gastrointestinalnich poruch (jako je obstrukce stieva, ischemie,
nekroza nebo perforace) se nedoporucuje pouZziti polystyrensulfonatu u pacienta s poruchou
gastrointestinalni motility (véetné stava bezprostiedné po chirurgickém vvkonu nebo stavi

vyvolanych 1éky).

Ptibalova informace
e Bod2
Upozornéni a opatteni

Pied pouzitim pripravku <nazev pripravku> se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem

pokud mate v diisledku svého zdravotniho stavu (véetné stavii po operaci nebo uZivani léku)
abnormalni pohyby stfev, protoZe to miZe zpisobit riizné obtiZe véetné nadymani, tézké zacpy,
sniZeného piivodu krve do sti‘eva nebo protrZeni stieva.



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2023

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

10. Cervence 2023

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

7. zati 2023




