Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) alendronatu byly prijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z odborné literatury tykajicim se ,atypickych zlomenin (vyjma
stehenni kosti)" povazuje vybor PRAC pri¢innou souvislost mezi alendronatem a , atypickymi
zlomeninami jinych kosti" za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace
o pfipravku u pFipravkl obsahujicich alendronat maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry

a zdGvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se alendronatu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosd a rizik Ié¢ivého pfipravku obsahujiciho / I1é&ivych pFipravk{ obsahujicich alendronat zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / Iécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdaji o pFipravku

. Bod 4.4
Je tfeba doplnit toto upozornéni:
Atypické zlomeniny stehenni kosti
[...]

Atypické zlomeniny jinych kosti

U dlouhodobé lIécenych pacientek byly hlaseny také atypické zlomeniny jinych kosti, jako
jsou kost loketni a holenni. Stejné jako u atypickych zlomenin stehenni kosti se tyto

zlomeniny objevuiji po minimalnim Grazu nebo bez (razu a nékteré pacientky pocituiji pred
vznikem upliné zlomeniny prodromalni bolest.

U pacientek s podezienim na atypickou zlomeninu je tFeba zvazit preruseni Iécby

bisfosfonaty aZ do vysetrieni pacientky, a to na zakladé individualniho vyhodnoceni pfinosu
a rizika.

o Bod 4.8

Do tfidy orgénovych systému ,Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané" s frekvenci ,,neni
znamo" je treba doplnit tento nezadouci Ucinek:

Atypické zlomeniny jinych kosti

Pribalova informace
. Bod 4

Podobné jako v&echny Iéky mGze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Okamzité navstivte |ékare, jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich
nezadoucich G¢ink{, které mohou byt zadvazné a mohou vyzadovat neodkladné lékarské odetfeni:

[...]
Frekvence: neni znamo

e neobvykla zlomenina jiné kosti nez stehenni.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2026

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

1. listopadu 2026

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

31. prosince 2026




