Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spréavu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre siran horecnaty / siran
sodny / siran draselny su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o riziku arytmie zo spontdnnych hlaseni, vratane Uzkej Casovej
suvislosti s casom do nastupu Ucinku (time to onset - TTO) 1 deni v niektorych pripadoch, a vzhladom
na pravdepodobny mechanizmus Gc&inku, vybor PRAC povazuje kauzdlny vzfah medzi siranom
horec¢natym / siranom sodnym / siranom draselnym a arytmiou za prinajmensom opodstatnenu
moznost. Vybor PRAC dospel k zdveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich siran horeénaty / siran
sodny / siran draselny sa maju zodpovedajucim spdsobom upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre siran horecCnaty / siran sodny / siran draselny je CMDh toho
nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujlcich) siran horecnaty / siran
sodny / siran draselny je nezmeneny za predpokladu, Ze budl prijaté navrhované zmeny v
informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.

Po zohladneni odpordcania PRAC, CMDh zastava nazor, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujlcich
siran horecnaty / siran sodny / siran draselny je nezmeneny, ale odporica na zaklade konsenzu
zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii takto:

Aktualizuje sa ¢ast 4.8 sUhrnu charakteristickych vlastnosti lieku s cielom pridat neZiaduci Géinok
“Srdcova arytmia*” s neznamou frekvenciou vyskytu. Pisomna informacia pre pouzivatela sa
aktualizuje zodpovedajlucim spésobom.



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
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.8

Nasledujlca neziaduca reakcia “Srdcova arytmia*” sa ma doplnit do triedy orgdnovych systémov
(system organ class, SOC) Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti s nezndmou frekvenciou vyskytu:

Trieda orgadnovych systémov: Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Srdcova arytmia*

Palpitacie*
*Klinické dosledky dehydratacie a/alebo elektrolytovej nerovnovahy
Pisomna informacia pre pouzivatel’a
o Cast 4 Mozné vedlajsie tcinky
Nezname (z dostupnych Gdajov)
Abnormalny alebo nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec 2025

(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 12/05/2025
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska Clenskymi Statmi 10/07/2025
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