I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet alendronaadi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid ebatlipiliste luumurdude (vélja arvatud
reieluumurrud) kohta, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pohjuslik seos alendronaadi ja
»~muude luude ebatilpiliste murdude™ vahel on vdhemalt mdistlik véimalus. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et alendronaati sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee Uldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Alendronaadi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et alendronaati sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
soovitab muuta mudgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.4
Tuleb lisada jargmine hoiatus.
Reieluu ebatiipilised murrud
[...]
Muude luude ebatiiiipilised murrud

Pikaajalist ravi saavatel patsientidel on teatatud ka muude luude, nditeks kiiiinarluu ja
saareluu ebatiiiipilistest murdudest. Sarnaselt reieluu ebatiiiipilistele murdudele esinevad

need luumurrud pdrast minimaalset traumat voi ilma traumata ning monel patsiendil tekib
enne taielikku luumurdu eelvalu.

Kui patsiendil kahtlustatakse ebatiiiipilist luumurdu, tuleks kaaluda bisfosfonaatravi

hindamisel.

o Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused" tuleb esinemissagedusega ,teadmata"
lisada jargmine korvalnaht:

Muude luude ebatiiiipilised murrud

Pakendi infoleht
. Loik 4

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvalndhte, kuigi kdigil neid ei teki. Po6rduge kohe
arsti poole, kui mérkate monda jargmistest kdrvalnahtudest, mis vdivad olla rasked ja vajada
erakorralist meditsiinilist abi:

[...]

Esinemissagedus: teadmata

e ebatiilipiline luumurd muudes kohtades kui reieluu.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

koordineerimisrihma koosolek septembris 2026

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

1. november 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

31. detsember 2026




