Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS) para
o hidrogenofosfato dissddico/di-hidrogenofosfato de sddio, fosfato de sédio, as conclusdes cientificas sdo
as seguintes:

Com base nos dados disponiveis na literatura e as notificagdes espontaneas, o PRAC considera existir
uma relagdo causal entre o hidrogenofosfato dissddico/di-hidrogenofosfato de sddio, o fosfato de sodio e
os desequilibrios eletroliticos (hiperfosfatemia, hipocaliemia, hipernatremia, hipocalcemia). O PRAC
concluiu que a informagao do medicamento relativa ao Enemac deve ser alterada em conformidade.

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusodes cientificas relativas ao hidrogenofosfato dissddico / di-hidrogenofosfato de
sédio, fosfato de sédio, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
(contém) hidrogenofosfato dissddico / di-hidrogenofosfato de sddio, fosfato de sddio se mantém
inalterado na condicao de serem introduzidas as alteracdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdugdo no mercado.



Anexo I1

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao 4.4
Deve ser incluida uma adverténcia com a seguinte redacao:

Uma vez que [nome do medicamento] contém fosfato de sédio, o seu uso envolve um risco de

niveis elevados de sédio e fosfato no sanque e niveis reduzidos de calcio e potassio, o que
pode levar a hipernatremia, hiperfosfatemia, hipocalcemia e hipocaliemia, que podem surgir
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com sintomas clinicos como tetania e insuficiéncia renal.

e Seccao 4.8

Devem ser acrescentadas as seguintes reagdes adversas na CSO «Doengas do metabolismo e da
nutrigdo», com frequéncia «rara»:

Perturbacoes metabdlicas e nutricionais

Podem ocorrer raramente hiperfosfatemia, hipocaliemia, hipernatremia, hipocalcemia e
calcificacao de tecidos.

Folheto Informativo
e Seccao 4

niveis elevados de fosfato ho sanque, niveis baixos de potassio no sangue, niveis elevados de
sédio no sanque, niveis baixos de calcio no sanque




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de setembro de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais

Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

2 de novembro de 2025

Implementacao da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacgao da alteragao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

1 de janeiro de 2026




