I priedas
Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | | turimus duomenis apie aritmijos rizikg iS spontaniniy pranesimuy, jskaitant kai kuriais
atvejais glaudy laiko rysj su pasireiskimo pradzia - 1 diena, ir atsizvelgiant | tikéting veikimo
mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp magnio sulfato / natrio sulfato / kalio sulfato ir
aritmijos yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra magnio sulfato / natrio sulfato / kalio sulfato, informacinius dokumentus bdtina atitinkamai
pakeisti.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta si rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél magnio sulfato / natrio sulfato / kalio sulfato, CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudeétyje yra magnio sulfato / natrio sulfato
/ kalio sulfato, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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

Atsizvelgiant | PRAC rekomendacijg, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio
(-iy) sudetyje yra magnio sulfato / natrio sulfato / kalio sulfato, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites, taciau bendru sutarimu rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas taip:

preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy papildyti nepageidaujama reakcija ,Sirdies aritmija®,
nurodant, kad jos ,daznis nezinomas". Taip pat atitinkamai atnaujinti pakuotés lapel;.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
u) 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 4.8 Skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) ,,Sirdies sutrikimai” skirsnj reikia papildyti nepageidaujama reakcija
,,Sirdies aritmija”, nurodant, kad jos ,,daznis nezinomas”.

OSK ,,éirdies sutrikimai®

v

Sirdies aritimija*

Palpitacijos (Sirdies plakimai, perplakimai)*

* Dehidratacijos ir (arba) elektrolity pusiausvyros sutrikimo klinikinés pasekmeés
Pakuotés lapelis

e 4 skyrius Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)”




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2025 m. kovo mén. CMD(h)
poséedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms:

2025 m. geguzés 12 d.

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

2025 m. liepos 10 d.




