Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for
dinatriumhydrogenphosphat/natriumdihydrogenphosphat, phosphatnatrium, er de videnskabelige
konklusioner fglgende:

P& baggrund af de foreliggende data fra faglitteraturen og spontane indberetninger vurderer PRAC en
drsagssammenhang mellem dinatriumhydrogenphosphat/natriumdihydrogenphosphat, phosphatnatrium
og elektrolytubalancer (hyperfosfataemi, hypokalizemi, hypernatrizemi og hypokalcaemi). PRAC
konkluderede derfor, at produktinformationen for Enemac bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og tilslutter sig PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for
dinatriumhydrogenphosphat/natriumdihydrogenphosphat, phosphatnatrium er CMDh af den opfattelse,
at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de lzegemidler, der indeholder
dinatriumhydrogenphosphat/natriumdihydrogenphosphat, phosphatnatrium forbliver uaendret under
forudsaetning af, at de foresldede andringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag II

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gerremstregning)

Produktresumé
e Pkt.4.4
Nedenstdende advarsel bgr tilfgjes:

Da [produktnavn] indeholder natriumphosphat, indebaerer dets anvendelse en risiko for
forhgjet natrium- og phosphatindhold i blodet og nedsat calcium- og kaliumindhold, hvilket
kan fgre til hypernatrisemi, hyperfosfataemi, hypokalcaemi og hypokalisgemi, som kan
forekomme med kliniske symptomer som tetani og nyresvigt.

e Pkt. 4.8

Fglgende bivirkning(er) tilfgjes under systemorganklassen "Metabolisme og ernaering” med hyppigheden
"sjeelden":

Metabolisme og ernsering

Hyperfosfateemi, hypokaliszemi, hypernatrieemi, hypokalcaemi og forkalkning af veev kan i
sjeeldne tilfaelde forekomme

Indlaegsseddel
e Pkt. 4

hgijt fosfatindhold i blodet, lavt kaliumindhold i blodet, hgjt natriumindhold i blodet, lavt
calciumindhold i blodet




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i september 2025

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

2. november 2025

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggningen om andring):

1. januar 2026




