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 magnija sulfata / natrija sulfata / kalija sulfata
periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra spontanos zinojumos pieejamos datus par aritmijas risku, dazos gadijumos ar ciesu saistibu
laika, kad rasanas laiks (time to onset, TTO) ir 1 diena, ka arl ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka célonsakariba starp magnija sulfata / natrija sulfata / kalija sulfata lietoSanu un aritmiju ir
vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka batu attiecigi jagroza magnija sulfatu / natrija sulfatu /
kalija sulfatu saturoSo zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpg&jas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par magnija sulfatu / natrija sulfatu / kalija sulfatu,
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur magnija sulfatu / natrija sulfatu /
kalija sulfatu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.

Nemot vera PRAC ieteikumu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur magnija
sulfatu / natrija sulfatu / kalija sulfatu, saglabajas nemainiga, bet vienpratigi iesaka sadas registracijas
nosacijumu izmainas.

Jaatjaunina zalu apraksta 4.8. apakSpunkts, pievienojot nevélamo blakusparadibu “Sirds aritmija*” ar
biezumu “nav zinams”. Attiecigi ir jaatjaunina lietosanas instrukcija.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.8. apakSpunkts

Turpmak minéta nevelama blakusparadiba “Sirds aritmija*” japievieno organu sistému klasei (OSK)
“Sirds funkcijas trauc&jumi” ar biezumu “nav zinams”:

OSK: Sirds funkcijas traucéjumi

Sirds aritmija*
Sirdsklauves*

* Dehidratacijas un/vai elektrolitu lidzsvara traucé&jumu kliniskas sekas

LietoSanas instrukcija

. 4. punkts Iespéjamas blakusparadibas

Neparasta vai nerequlara sirdsdarbiba (aritmija)




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025.gada marta CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu
kompetentajam iestadém

2025.gada 12. maijs

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025.gada 10. jalijs
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