Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berlicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs flr
Natriummonohydrogenphosphat/Natriumdihydrogenphosphat, Natriumphosphat wurden folgende
wissenschaftliche Schlussfolgerungen gezogen:

Angesichts der verfligbaren Daten aus der Literatur und Spontanmeldungen ist der PRAC der Auffassung,
dass ein kausaler Zusammenhang zwischen
Natriummonohydrogenphosphat/Natriumdihydrogenphosphat, Natriumphosphat und
Elektrolytungleichgewichten (Hyperphosphatdmie, Hypokaliamie, Hypernatriamie, Hypokalzamie) besteht.
Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von Enemac entsprechend gedndert
werden sollten.

Nach Prifung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den Gesamtschlussfolgerungen und der
Begriindung der Empfehlung des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fir
Natriummonohydrogenphosphat/Natriumdihydrogenphosphat, Natriumphosphat der Auffassung, dass
das Nutzen-Risiko-Verhdltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die
Natriummonohydrogenphosphat/Natriumdihydrogenphosphat, Natriumphosphat enthalt/enthalten,
vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unveréndert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen zu dndern.



Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4
Folgender Warnhinweis sollte hinzugefligt werden:

Da [Arzneimittelname] Natriumphosphat enthdlt, besteht bei seiner Anwendung das Risiko

erhohter Natrium- und Phosphatspiegel im Blut und reduzierter Kalzium- und Kaliumspiegel,
was zu Hypernatridamie, Hyperphosphatamie, Hypokalzdmie und Hypokalidmie fiihren kann, die

sich in klinischen Symptomen wie Tetanie und Nierenversagen duBBern kénnen.
e Abschnitt 4.8

Die folgende(n) Nebenwirkung(en) ist/sind unter der Systemorganklasse ,Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen™ mit der Haufigkeit ,selten™ hinzuzufligen:

Stoffwechsel- und Erndhrungsstoérungen

Hyperphosphatdamie, Hypokalidmie, Hypernatriamie, Hypokalzédmie und Kalkablagerungen im
Gewebe konnen in seltenen Fallen auftreten.

Packungsbeilage

e Abschnitt 4

hoher Phosphatspiegel im Blut, niedriger Kaliumspiegel im Blut, hoher Natriumspiegel im Blut,
niedriger Kalziumspiegel im Blut




Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im September 2025

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zustandigen
nationalen Behérden:

2. November 2025

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen):

1. Januar 2026




