Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre hydrogénfosforecnan
disodny/dihydrogénfosforecnan sodny, fosfore¢nan sodny su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné (daje z literatlry a spontanne hldsenia vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi
hydrogénfosforecnanom sodnym/dihydrogénfosforecnanom sodnym, nerovnovahou fosfatu sodného

a elektrolytov (hyperfosfatémia, hypokalémia, hypernatrémia, hypokalciémia). Vybor PRAC dospel k
zaveru, ze informacie o lieku Enemac by sa mali zodpovedajicim spésobom zmenit a doplnit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre hydrogénfosforecnan sodny/dihydrogénfosforecnan sodny je CMDh
toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) hydrogénfosforec¢nan
sodny/dihydrogénfosforec¢nan sodny je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
« Casta.4

Ma sa doplnit toto upozornenie:

ako je tetania a zlyhanie obliciek.

o Casta.8

Do triedy organovych systémov Poruchy metabolizmu a vyZivy sa maju doplnit tieto neziaduce reakcie
s frekvenciou ,zriedkavé":

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Zriedkavo sa mdze vyskytniat hyperfosfatémia, hypokalémia, hypernatrémia, hypokalciémia
a kalcifikacia tkaniv.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

o Casta
vysoka hladina fosfatov v krvi, nizka hladina draslika v krvi, vysoka hladina sodika v krvi, nizka
hladina vapnika v krvi




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2025

Zaslanie prekladu priloh k stanovisku prislusnym
vnutrostatnym organom:

2. november 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

1. januar 2026




