Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro siran horecnaty / siran sodny / siran draselny byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajdm o riziku arytmie ze spontannich hladeni, véetné v nékterych pfipadech
blizké casové souvislosti s dobou nastupu reakce po podani (TTO) 1 den, a vzhledem k
pravdépodobnému mechanismu uGcinku je vybor PRAC toho nazoru, ze kauzalni souvislost mezi
siranem horecnatym / siranem sodnym / siranem draselnym a arytmii je pfinejmensim mozna. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze informace o pripravku obsahujici siran hofecnaty / siran sodny / siran
draselny maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuéeni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s celkovymi zavéry a dlvody
doporuceni vyboru PRAC.

ZdlGivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se siranu hoFe¢natého / siranu sodného / siranu draselného
skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér pFinost a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych
pripravkll obsahujicich siran hofe¢naty / siran sodny / siran draselny zlstdvd po provedeni
navrhovanych zmén v informacich o pfipravku nezménén.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pfipravkd.

S ohledem na doporuéeni vyboru PRAC skupina CMDh zastavéa stanovisko, e pomé&r pfinost a rizik
léCivych pFipravk{ obsahujicich siran hofeénaty / siran sodny / siran draselny zlstava nezménén, ale
doporucuje na zakladé konsenzu zménit podminky registrace takto:

Aktualizace bodu 4.8 SmPC za Ucelem pridani nezadouciho Ucinku "Srdecni arytmie*" s frekvenci "neni
znédmo". Piibalova informace bude odpovidajicim zplsobem aktualizovéna.



Priloha II

Zmeény informaci o pripravku u lécivého pripravku registrovaného /
Iécivych pripravki registrovanych na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod{ informaci o pripravku (novy text
podtrZen a zvyraznén tucné, vymazany text pfeskrtaut)

Souhrn adajb o pFipravku

- Bod4.8

Do tiidy orgdnovych systém{ (SOC) Srdecni poruchy ma byt pfidan nasledujici nezadouci G¢inek "Srdeéni
arytmie*" s frekvenci "neni znamo":

SOC Srdecni poruchy
Srdecni arytmie*

Palpitace*
*Klinické disledky dehydratace a/nebo nerovnovahy elektrolytd
Pribalova informace
- Bod 4 Mozné nezadouci Ucinky
Neni znamo (z dostupnych Gdajd nelze urdit)

Abnormalni nebo nepravidelny srdecni tep (arytmie)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



(]

Harmonogram pro implementaci zavérid

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v
bfeznu 2025

PFedani prelozenych pfiloh t&chto zavérd pFislusnym narodnim
organim:

12. kvétna 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni zmény
drzitelem rozhodnuti o registraci):

10. c¢ervence 2025




