I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet zoledroonhappe
perioodilise ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on inimravimite komitee
teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjanduses leiduvaid kittesaadavaid andmeid tubulointerstitsiaalse nefriidi kohta,
spontaanseid teateid, mis holmavad monel juhul tihedat ajalist seost ja positiivset drajatmist, ning
pidades silmas usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et
zoledroonhappe (ndidustatud vihi ja luumurdude korral) ja tubulointerstitsiaalse nefriidi vahel esineb
vihemalt moistlik pdhjusliku seose voimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis
jéreldusele, et zoledroonhapet (niidustatud véhi ja luumurdude korral) sisaldavate toodete
tootekirjeldust tuleks vastavalt muuta.

Olles ldbi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee

ravimiohutuse riskihindamise komitee tildiste jarelduste ja soovituse alustega.
Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Zolendroonhappe (ndidustatud véhi ja luumurdude korral) kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal
on inimravimite komitee arvamusel, et zolendroonhapet (ndidustatud vahi ja luumurdude korral)
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes tehakse
viljapakutud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

<Ravimi omaduste kokkuvote>
o L[0ik4.8

Organsiisteemi klassi "Neerude ja kuseteede héired" alla tuleks lisada jairgmised korvaltoimed
sagedusega "Teadmata":

tubulointerstitsiaalne nefriit

<Pakendi infoleht>

e L[.0ik 4. Voimalikud korvaltoimed

Réidkige oma arstile mis tahes jargneva tosise kdrvaltoime esinemisest otsekohe:

[...]

Teadmata: olemasolevate andmete pohjal ei saa sagedust arvutada
- Neerupoletik (tubulointerstitsiaalne nefriit): nihud ja siimptomid voivad holmata uriini
mahu vihenemist, verd uriinis, iiveldust, iildist halba enesetunnet.







