Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych wodorofosforanu disodowego z diwodorofosforanem sodu (fosforan sodu), wnioski
naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych literaturowych i spontanicznych zgtoszen PRAC uznaje, ze wystepuje
zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem wodorofosforanu disodowego z diwodorofosforanem
sodu (fosforan sodu) a zaburzeniami rownowagi elektrolitowej (hiperfosfatemia, hipokaliemia,
hipernatremia, hipokalcemia). Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne dotyczace produktu Enema
nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych wodorofosforanu disodowego z diwodorofosforanem
sodu (fosforan sodu) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktdw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) wodorofosforan disodowy z
diwodorofosforanem sodu (fosforan sodu) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Poniewaz produkt <nazwa wlasna> zawiera fosforan sodu, jego stosowanie wiaze sie z
ryzykiem zwiekszonego stezenia sodu i fosforanow we krwi oraz zmniejszenia stezenia wapnia

i_ potasu, co moze prowadzi¢ do hipernatremii, hiperfosfatemii, hipokalemii oraz hipokaliemii

przy czym moga wystapic¢ objawy kliniczne, takie jak tezyczka i niewydolnosé nerek.

e Punkt4.8

Nastepujgce dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
klasyfikacji uktadéw i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,rzadko”:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko moga wystepowac hiperfosfatemia, hipokaliemia, hipernatremia, hipokalcemia i
zwapnienie tkanek

Ulotka dla pacjenta
e Punkt4

duze stezenie fosforanéw we krwi, male stezenie potasu we krwi, duze stezenie sodu we krwi,
mate stezenie wapnia we krwi




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

2 listopada 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

1 stycznia 2026 r.




