I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a dinatrium-hidrogén-
foszfatra / natrium-dihidrogén-foszfatra és natrium-foszfatra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kévetkeztetések az
alabbiak:

A szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl rendelkezésre allé adatok alapjan a PRAC ok-okozati
Osszefliggést allapit meg a dinatrium-hidrogén-foszfat / natrium-dihidrogén-foszfat, a natrium-foszfat és
az elektrolit-egyensuly megbomlasa (hyperphosphataemia, hypokalaemia, hypernatraemia,
hypokalcaemia) kozott. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Enemac kisérdiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanldsanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A dindtrium-hidrogén-foszfatra / natrium-dihidrogén-foszfatra és a natrium-foszfatra vonatkozé
tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a dinatrium-hidrogén-foszfatot
/ natrium-dihidrogén-foszfatot és natrium-foszfatot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés szlikséges az alabbiak szerint:

Mivel a(z) [gydgyszer neve] natrium-foszfatot tartalmaz, alkalmazasakor kockazatot jelent a
Vér natrium- és foszfatszintjének emelkedése, valamint a kalcium- és a kaliumszint
csokkenése, ami hypernatraemiahoz, hyperphosphataemiahoz, hypocalcaemiahoz és
hypokalaemiahoz vezethet. Ezek az elektroliteltolédasok olyan klinikai tiinetekkel
jelentkezhetnek, mint a tetania és a veseelégtelenség.

e 4.8 pont

Az ,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategérianal az alabbi
mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,ritka” gyakorisaggal:

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Hyperphosphataemia, hypokalaemia, hypernatraemia, hypocalcaemia és a szovetek
meszesedése ritkan eléfordulhat

Betegtajékoztato
e 4, pont

a vér magas foszfatszintje, a vér alacsony kaliumszintje, a vér magas natriumszintje, a vér
alacsony kalciumszintje




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

A CMDh 2025. szeptemberi Ulése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. november 2.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 1.




