Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dinatriumvatefosfat/natriumdivatefosfat, fosfatnatrium dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga litteraturdata och spontana rapporter anser PRAC att det finns ett
orsakssamband mellan dinatriumvatefosfat/natriumdivatefosfat, natriumfosfat och elektrolytrubbningar
(hyperfosfatemi, hypokalemi, hypernatremi, hypokalcemi). PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen fér Enemac bor andras i enlighet med detta

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fér dinatriumvatefosfat/natriumdivétefosfat, natriumfosfat
anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for Iakemedlet (I&kemedlen) som innehdller
dinatriumvatefosfat/natriumdivatefosfat, natriumfosfat ar oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
e Avsnitt4.4
Féljande varning ska laggas till:

Eftersom [produktnamn] innehdller natriumfosfat medfér dess anvindning en risk for forhdjda
nivder av natrium och fosfat i blodet och minskade nivder av kalcium och kalium, vilket kan
leda till hypernatremi, hyperfosfatemi, hypokalcemi och hypokalemi, vilket kan upptrada med
kliniska symtom som tetani och njursvikt.

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet Metabolism och nutrition med frekvensen
sallsynt:

Metabolism och nutrition

Hyperfosfatemi, hypokalemi, hypernatremi, hypokalcemi och forkalkning av vdavnader kan i
sallsynta fall upptrada

Bipacksedel
e Avshitt 4

hoga fosfatnivder i blodet, 13ga kaliumnivaer i blodet, héga natriumnivder i blodet, l13ga
kalciumnivder i blodet




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMD(h)-moéte i september 2025

Overféring av dverséattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

2 november 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av &ndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

1 januari 2026




