Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie nieinterwencyjnego badania PASS
dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego zawierajacego jako
substancje czynne sodu siarczan bezwodny, magnezu siarczan siedmiowodny i potasu siarczan, wnioski
naukowe sg nastepujace:

W procesie dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu (FR/H/511/01/DC), podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma zobowigzat si¢ do przeprowadzenia badania wykorzystania leku (DUS-Drug Utilisation
Study) w warunkach rzeczywistych na reprezentatywnej grupie populacji europejskiej. Wyniki pokazaty,
ze wsrod badanej populacji zgodno$¢ jest bardzo zadowalajaca; nie mozna wyodrebni¢ konkretnego
wniosku dla szczeg6lnych grup badanej populacji. Raport konicowy z badania zostat zatwierdzony przez
komitet PRAC, a warunek uwzgledniony przy wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu - spetniony.

W zwiazku z powyzszym, w $wietle danych wynikajacych z raportu koncowego badania PASS, komitet
PRAC uznat za uzasadnione zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych produktu leczniczego zawierajacego jako substancje
czynne sodu siarczan bezwodny, magnezu siarczan siedmiowodny i potasu siarczan i bedacych
przedmiotem raportu koncowego badania PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzys$ci
do ryzyka stosowania wyzej wymienionego produktu leczniczego pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu objetego oceng niniejszego raportu badania PASS.



Aneks II

Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu



Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych produktu leczniczego zawierajacego jako
substancje czynne: sodu siarczan bezwodny, magnezu siarczan siedmiowodny i potasu siarczan i
bedacych przedmiotem raportu koncowego badania PASS, nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

Podmiot odpowiedzialny powinien usung¢ nast¢pujace stwierdzenie (nowy tekst jest podkreslony i
pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony):




Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDh w listopadzie 2018 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

3. stycznia 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

4. marca 2019 .
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