I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par dinatrija dihidrogénfosfata/natrija dihidrogénfosfata,
natrija fosfata periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir
sadi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus un spontanos zinojumus, PRAC uzskata, ka pastav
célonsakariba starp dinatrija hidrogénfosfata/natrija dihidrogénfosfata, natrija fosfata lietoSanu un

elektrolitu lidzsvara traucéjumiem (hiperfosfatémija, hipokali€émija, hipernatriémija, hipokalcémija). PRAC
secinaja, ka Enemac zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par dinatrija hidrogénfosfatu/natrija dihidrogénfosfatu,
fosfatu natriju, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur dinatrija
hidrogénfosfatu/natrija dihidrogénfosfatu, natrija fosfatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

e 4.4, apakspunkts

Jaieklauj sads bridinajums.

Ta ka [zalu nosaukums] satur natrija fosfatu, ta lietosana ir saistita ar paaugstinata natrija un

fosfata limena risku asinis un pazeminatu kalcija un kalija limeni, ka rezultata var rasties
hipernatriémija, hiperfosfatémija, hipokalcémija un hipokaliémija, kas var izpausties ar tadiem

kliniskiem simptomiem ka tetanija un nieru mazspéja.

e 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasei (OSK) “Vielmainas un uztures traucéjumi” ar biezumu “reti” japievieno $ada
neveélama (-as) blakusparadiba (-as):

Vielmainas un uztures traucéjumi

Retos gadijumos var rasties hiperfosfateémija, hipokaliémija, hipernatriémija, hipokalcémija un
audu kalcifikacija

LietoSanas instrukcija

e 4. punkts

kalcija limenis asinis



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh sanaksme 2025. gada septembri

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosatiSana 2025. gada 2. novembris
valstu kompetentajam iestadém:

VienoSanas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2026. gada 1. janvaris
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




