Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kyseliny zoledronové (indikované u nadorovych
onemocnéni a zlomenin) dospél vybor PRAC k témto védeckym zavéram:

Vzhledem k udajim o tubulointersticialni nefritidé, dostupnym z literatury i spontannich hlaseni, které
zahrnuji v nékterych piipadech uzkou Casovou souvislost i pozitivni dechallenge, a dale vzhledem

k pravdépodobnému mechanismu ucinku, je vybor PRAC toho nazoru, Ze pfi¢inna souvislost mezi
kyselinou zoledronovou (indikovanou u nddorovych onemocnéni a zlomenin) a tubulointersticialni
nefritidou je pfinejmensim opodstatnén¢ mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace

o ptipravku u pfipravki obsahujicich kyselinu zoledronovou (indikovanou u nadorovych onemocnéni
a zlomenin) maji byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se kyseliny zoledronové (indikované u nadorovych
onemocnéni a zlomenin) vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého
ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkl obsahujicich kyselinu zoledronovou (indikovanou u
nadorovych onemocnéni a zlomenin) zstava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o
pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodu Souhrn udaji o pripravku (novy text
podtrZzeny a tu¢né, vymazany text preslrtnuty)

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt ptidany do tfidy organovych systémt ,,Poruchy ledvin a
mocovych cest” s frekvenci ,,Neni zndmo*:

Tubulointersticialni nefritida

Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi Pribalové informace (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text pfeskrtnuty)

e Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky

Okamzit¢ informujte svého lékate, pokud se u Vas projevi nasledujici zavazné nezadouci ucinky:

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych adaju urdit
— Zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida): znamka a priznaky mohou zahrnovat
snizeny objem moci, krev v moci, pocit na zvraceni, celkovy pocit nemoci.




