Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkdannandet (godkdnnandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén foér sakerhetsévervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC) gdllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de  periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for magnesiumsulfat/natriumsulfat/kaliumsulfat dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Med hansyn till tillgdngliga data om arytmirisken frdn spontana rapporter, inklusive ett néra
tidssamband med tid till debut (time to onset, TTO) pa 1 dag i vissa fall, och med hénsyn till en

sannolik verkningsmekanism, betraktar PRAC ett orsakssamband mellan
magnesiumsulfat/natriumsulfat/kaliumsulfat och arytmi som &tminstone en rimlig méjlighet. PRAC
kom till slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller

magnesiumsulfat/natriumsulfat/kaliumsulfat ska andras i enlighet darmed.

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

Skal att dndra villkoren for godkdannandet (godkdnnandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér magnesiumsulfat/natriumsulfat/kaliumsulfat anser
CMD(h)  att  nytta-riskforhdllandet  for  lakemedlet  (l&kemedlen) som  innehaller
magnesiumsulfat/natriumsulfat/kaliumsulfat ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

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

Efter att ha beaktat PRAC:s rekommendation anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for lakemedel
som innehaller magnesiumsulfat/natriumsulfat/kaliumsulfat forblir oforandrat men rekommenderar
genom samférstand att villkoren fér godkdnnandet (godkdnnandena) for férséljning andras enligt
foljande:

Uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén for att lagga till biverkningen "Hjartarytmi*” med
frekvensen “ingen kand frekvens”. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning, "Hjartarytmi*”, ska laggas till under organklassen "Hjartat” med frekvensen
“ingen kand frekvens”:

Organklass "Hjartat”
Hjartarytmi*
Hjartklappning*
* Kliniska konsekvenser av uttorkning och/eller elektrolytobalans
Bipacksedel
e Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Onormala eller oregelbundna hjadrtslag (arytmi)




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stadllningstagande:

Mars 2025 CMD(h)-mote

(inldamning av andringen frén innehavaren av godk&nnande for
forsdljning):

Overféring av 6versattningarna av stéllningstagandets bilagor 12 maj 2025
till nationella behériga myndigheter:
Medlemsstaternas implementering av stallningstagandet 10 juli 2025




