Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'erne for zoledronsyre (indiceret til
kreeft og frakturer) er PRAC's videnskabelige konklusioner som folger:

I lyset af tilgeengelige data om tubulointerstitiel neftitis fra litteraturen, spontane rapporter, herunder i
nogle tilfzelde en taet tidsmeessig sammenhang og en positiv dechallenge, samt i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme er PRAC af den opfattelse, at en arsagssammenhang mellem zoledronsyre
(indiceret til kraeft og frakturer) og tubulointerstitiel nefritis i det mindste er en rimelig mulighed.
PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder zoledronsyre (indiceret
til kreeft og frakturer), ber @ndres i overensstemmelse hermed.

Efter at have gennemgéet PRAC's anbefaling er CHMP enig i PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.
Begrundelse for 2ndring af betingelserne i markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pa grundlag af de videnskabelige konklusioner for zoledronsyre (indiceret til kreeft og frakturer) er
CHMP af den opfattelse, at forholdet mellem fordele og risici ved leegemidler, der indeholder
zoledronsyre (indiceret til kraeft og frakturer), er uendret med forbehold af de foresldede @ndringer
af produktinformationen.

CHMP anbefaler, at betingelserne 1 markedsforingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.

Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



<Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)>

<Produktresumé>
e Pkt . 4.8

Foalgende bivirkninger ber tilfgjes under systemorganklassen 'Nyre- og urinveje' med en frekvens 'Tkke
kendt":

Tubulointerstitiel nefritis

<Indlzegsseddel>

e Pkt. 4 Bivirkninger

[...]

Giv straks leegen besked, hvis du bemarker en eller flere af nedenstaende bivirkninger:

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke beregnes ud fra forhindenvaerende data
e Betxndelse i nyrerne (tubulointerstitiel nefritis): Tegn og symptomer kan vaere nedsat
urinmangde, blod i urinen, kvalme og generel utilpashed.
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