Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) hydrogenfosforecnanu sodného / dihydrogenfosfore¢nanu sodného, fosfore¢nanu sodného byly
prijaty tyto védecké zavéry:

Na zékladé dostupnych udajt pochazejicich z odborné literatury a spontannich hlaseni vybor PRAC
povazuje souvislost mezi hydrogenfosforeCcnanem sodnym / dihydrogenfosforeCnanem sodnym a
fosforeCnanem sodnym a elektrolytovou nerovnovahou (hyperfosfatemie, hypokalemie, hypernatremie,
hypokalcemie) za kauzalni. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravku Enemac by mély
byt provedeny odpovidajici zmény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se hydrogenfosfore¢nanu sodného / dihydrogenfosfore¢nanu
sodného a fosfore¢nanu sodného skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér pfinosd a rizik Ié¢ivého
pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravk( obsahujicich hydrogenfosfore¢nan sodny /
dihydrogenfosforec¢nan sodny a fosfore¢nan sodny zlistdvéd nezménény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)
Souhrn adajli o pFipravku

e Bod4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:

riziko zvysené hladiny sodiku a fosfatu v krvi a snizeni hladiny vapniku a drasliku, coz mtize

vést k hypernatremii, hyperfosfatemii, hypokalcemii a hypokalemii, které se mohou projevit
klinickymi pfiznaky, jako je tetanie a selhani ledvin.

e Bod4.8

Do tfidy orgénovych systému ,Poruchy metabolismu a vyzivy" s frekvenci ,vzacné" je tieba doplnit tento
nezadouci Ucinek / tyto nezadouci Ucinky:

Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzacné se miize vyskytnout hyperfosfatemie, hypokalemie, hypernatremie, hypokalcemie a
kalcifikace tkani

Pribalova informace

e Bod4

Vzacné se miize vyskytnout vysoka hladina fosfatl v krvi, nizka hladina drasliku v krvi, vysoka
hladina sodiku v krvi, nizka hladina vapniku v krvi




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2025

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

2. listopadu 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

1. ledna 2026




