Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal disodium hydrogen
phosphate / sodium dihydrogen phosphate, phosphate sodium, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura u mir-rapporti spontanji, il-PRAC iqis relazzjoni kawzali bejn
disodium hydrogen phosphate / sodium dihydrogen phosphate, phosphate sodium u I-izbilanci tal-
elettrolit (iperfosfatimija, ipokalimija, ipernatrimija, ipokal¢imija). II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
dwar il-prodott ta’ Enemac ghandha tigi emendata kif xieraq

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet u mar-ragunijiet
generali tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal disodium hydrogen phosphate / sodium dihydrogen phosphate,
phosphate sodium is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i)
medicinali li fih(om) disodium hydrogen phosphate / sodium dihydrogen phosphate, phosphate sodium
mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

ta’ sodju u fosfat fid-demm u livelli mnaqqgsa ta’ kalé¢ju u potassiju, li jistghu jwasslu ghal
ipernatrimija, iperfosfatimija, ipokalc¢imija u ipokalimja, li tista’ tidher b’sintomi klinic¢i bhal

tetanja u insuffi¢jenza tal-kliewi.
e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandhom jizdiedu taht I-SOC Disturbi metabolic¢i u nutrittivi bi
frekwenza rari:

Disturbi fil-metabolizmu u fin-nutrizzjoni

L-iperfosfatimija, I-ipokalc¢imija, I-ipernatrimija, I-ipokal¢imija u I-kaléifikazzjoni tat-tessuti

jistghu jsehhu rarament

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 4

livelli gholjin ta’ fosfat fid-demm, livelli baxxi ta’ potassju fid-demm, livelli gholjin ta’ sodju
fid-demm, livelli baxxi ta’ kalcju fid-demm




Anness I1I

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Settembru 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

2 ta’ Novembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

1 ta’ Jannar 2026




