C. melléklet

(A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) modositisa)



I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a zoledronsavra
(daganatos betegség és torések javallattal) vonatkozo id6szakos gyodgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értekeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Figyelembe véve a tubulointerstitialis nephritisre vonatkozo6 elérhetd szakirodalmi adatokat és
spontan jelentéseket, beleértve néhany szoros idobeli dsszefiiggést és pozitiv de-challenge-et mutatd
esetet, illetve figyelembe véve a valdszinli hatasmechanizmust, a PRAC tgy véli, hogy a zoledronsav
(daganatos betegség ¢és torések javallattal) és a tubulointerstitialis nephritis kozo6tti ok-okozati
Osszefiigges legalabbis észszerli lehetdség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
zoledronsavat (daganatos betegség és torések javallattal) tartalmazo gyogyszerek kiséroiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A zoledronsavra (daganatos betegség és torések javallattal) vonatkozoé tudomanyos kdvetkeztetések
alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a zoledronsavat (daganatos betegség és torések
javallattal) tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



<A Kkisérdéiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)>

<Alkalmazasi eloiras>

e 48 pont

A kovetkezé mellékhatas(oka)t kell beilleszteni a ,,Vese- és huigyuti betegségek és tiinetek™
szervrendszeri kategoriaba ,,Nem ismert” gyakorisaggal:

tubulointerstitialis nephritis

<Betegtajékoztato>
e 4. Lehetséges mellékhatasok

[...]

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat az alabbi, sulyos mellékhatasokrol:

[...]

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg
e Vesegyulladas (tubulointersticialis nefritisz): a jelek és tiinetek magukba foglalhatjak a
vizelet csokkent mennyiségét, a vizeletben megjeleno vért, a hanvingert, a rossz altalanos
kozérzetet.







