I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet
dinaatriumvesinikfosfaadi/naatriumdivesinikfosfaadi (naatriumfosfaadi) perioodiliste ohutusaruannete
kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest parit kdttesaadavaid andmeid, on ravimiohutuse
riskihindamise komitee arvamusel, et dinaatriumvesinikfosfaadi/naatriumdivesinikfosfaadi
(naatriumfosfaadi) ja elektrollitide tasakaaluhdirete (hiperfosfateemia, hiipokaleemia, hiipernatreemia,
hipokaltseemia) vahel on pdhjuslik seos. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et Enemaci
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee Uldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miligilubade) tingimuste muutmise alused

Tuginedes teaduslikele jareldustele dinaatriumvesinikfosfaadi/naatriumdivesinikfosfaadi
(naatriumfosfaadi) kohta, on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihm arvamusel, et dinaatriumvesinikfosfaati/naatriumdivesinikfosfaati (naatriumfosfaati)
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe ei muutu, kui ravimiteabes tehakse kavandatud
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm soovitab
muuta mudgiloa (matgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
e Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Et [ravimi nimetus] sisaldab naatriumfosfaati, kaasneb selle kasutamisega vere naatriumi- ja
fosfaadisisalduse suurenemise ning kaltsiumi- ja kaaliumisisalduse vihenemise risk, mis voib

pohjustada hiipernatreemiat, hiiperfosfateemiat, hiipokaltsineemiat ja hiipokaleemiat, mis
voivad ilmneda koos selliste kliiniliste siimptomitega nagu tetaania ja neerupuudulikkus.

e Loik 4.8

Organsulisteemi klassi ,Ainevahetus- ja toitumishaired" tuleb esinemissagedusega ,harv" lisada jargmised
kdrvalnahud:

Ainevahetus- ja toitumishéaired

Hiiperfosfateemia, hiipokaleemia, hiipernatreemia, hiipokaltseemia ja kudede kaltsifikatsioon
voivad esineda harva

Pakendi infoleht

e Loik 4

vere suur fosfaadisisaldus, vere vdike kaaliumisisaldus, vere suur naatriumisisaldus, vere
vadike kaltsiumisisaldus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek: september 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

2. november 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

1. jaanuar 2026




