Ptiloha I
Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) sevelameru byly piijaty tyto védecké zavery:

Béhem obdobi pokrytého timto PSUR bylo publikovano 14 pripadt gastrointestinalnich poruch (GI)
spojenych s krystaly sevelameru, v¢etné jednoho ptipadu resistence v tlustém stievé/céku.

Vzhledem k z&vaznosti téchto ptihod, rostoucimu poctu dobie zdokumentovanych a publikovanych
hlasenych piipadt, véetné 4 piipadl pozitivni odezvy po vysazeni sevelameru, ma byt v bod¢ 4.4
aktualizovano riziko , . krystal sevelameru spojenych se zdvaznymi gastrointestinalnimi poruchami‘ a
ma byt rovnéz zohlednéno v bodé 4.8 Souhrnu udajii o ptipravku a v odpovidajicich ¢astech ptribalové
informace.

Skupina CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveért tykajicich se sevelameru vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
ptinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é€ivych piipravkil obsahujicich sevelamer zlistava

nezménény pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou uvedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu souhrnu o piripravku (novy text podtrZeny a
tuéné)

° Bod 4.4

Zanétlivé gastrointestinalni poruchy

Byvly hlaSeny pripady zavaznych zanétlivvch poruch ruznych ¢asti gastrointestinalniho traktu
(véetné zavaznvch komplikaci jako je krvaceni, perforace, ulcerace, nekréza, kolitida a
resistence v tlustém stievé/céku) spojené s pritomnosti krystali sevelameru (viz bod 4.8).
Zanétlivé poruchy mohou vymizet po vysazeni sevelameru. Lécba pripravkem [nazev
pripravku] ma byt u pacientii, u kterych se objevi zavazné gastrointestinalni symptomy,
pi‘ehodnocena.

o Bod 4.8
Ttida organovych systémil Vysetfeni

krystalova depozita stifeva*!

Ttida organovych systémi Gastrointestinalni poruchy
intestinalni obstrukce, ileus/subileus, intestinalni perforace?,

gastrointestinalni krvaceni*?,

intestinalni ulcerace*?,

gastrointestinalni nekroza*?,
H™ 1
kolitida*!,

rezistence ve stievé*?

1Viz zanétlivé gastrointestinalni poruchy v bodé 4.4.

Zmény, které maji byt vloZeny do piislu§nych bodi piibalové informace (novy text podtrZeny a
tuéné)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek [nazev ptipravku] pouzivat
Upozornéni a opatieni

Pokud pro Vas plati kterakoli z nasledujicich moznosti, porad’te se pred uzitim piipravku [nazev
pripravku] se svym lékatem:

. podstoupil(a) jste zavaznou operaci zaludku nebo stfev
° pokud trpite zdvaZznym zanétlivym stievnim onemocnénim
4. Mozné nezadouci ucinky

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze Cetnost urcit):

Byly hlaSeny pripady svédéni, vyrazky, zpomaleni stfevni motility (pohybu), nepruchodnosti
stiev (priznaky zahrnuji: téZké nadvmani, bolest bricha, otok nebo svalové kiece, téZkou zacpu),
ruptury (protrzeni) stirevni stény (priznaky zahrnuji: téZkou bolest bricha, zimnici, horecku,




pocit na zvraceni, zvraceni nebo citlivost bricha), stfevniho Krvaceni, zanétu tlustého stireva a
ukladani Krystala ve stireveé.






