I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dinatrio vandenilio
fosfato / natrio divandenilio fosfato, natrio fosfato periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus moksliniy straipsniy ir spontaniniy pranesimy duomenis, PRAC laikosi
nuomonés, kad yra priezastinis rysys tarp dinatrio vandenilio fosfato / natrio divandenilio fosfato, natrio
fosfato vartojimo ir elektrolity pusiausvyros sutrikimo (hiperfosfatemijos, hipokalemijos, hipernatremijos,
hipokalcemijos). PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti Enemac informacinius
dokumentus.

Perzidréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél dinatrio vandenilio fosfato / natrio divandenilio fosfato, natrio
fosfato, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudeétyje yra dinatrio
vandenilio fosfato / natrio divandenilio fosfato, natrio fosfato, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu:

Kadangi rvalstmlo Dregar ato Davadlnlmasl sudety]e yra n tr|o fosfato, ii vart01ant kaa r|2|ka

e 4.8 skyrius

OSK ,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-
omis) reakcija (-omis), nurodant daznj ,reta (-os)":

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

audiniy kalcifikacija

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius

padidéjes fosfatu kiekis kraujyje, sumazéjes kalio kiekis kraujyje, padidéjes natrio kiekis
kraujyje, sumazéjes kalcio kiekis kraujyje



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo ijgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. rugsejo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. lapkricio 2 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. sausio 1 d.




