I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alendronato
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | literatlroje paskelbtus duomenis apie atipinius kauly lGzius (iSskyrus Slaunikaulio),
vadovaujanti valstybé naré laikosi nuomonés, kad priezastinis alendronato ir atipiniy kity kauly,

|Gziy rySys yra bent pagristai galimas. Vadovaujanti valstybé naré padaré iSvada, kad reikia

atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alendronato, informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendroms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alendronato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudeétyje yra alendronato, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius
Tekstqg reikia papildyti tokiu jsp&jimu:
Atipiniai Slaunikaulio lGZiai
[...]
Atipiniai kitu kauly laziai

. i
atveju, Sie laZiai jvyksta po maZos traumos arba nesant jokios traumos, o kai kurie
pacientai jaucia prodrominj skausma iki pilno lazio pasireiskimo.

Pacientams, kuriems |tar|amas atlmnls lazis, relkla agsvarstvtl gydymo blsfosfonatals

. 4.8 skyrius

OSK ,Skeleto, raumeny, ir jungiamojo audinio sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta
nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos daznis nezinomas:

Atipiniai kity kauly lGziai
Pakuotés lapelis
. 4 skirsnis

Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonems.
Nedelsdami kreipkités | savo gydytoja, jeigu Jums pasireikSty bent vienas i$ toliau nurodyty Salutiniy
poveikiy, kurie gali bati sunkds ir dél kuriy Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos:

[...]

Daznis nezinomas

e nejprasti kitu nei Slaunikaulis kauluy lazZiai



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. rugsejo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. lapkricio 1 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. gruodzio 31 d.




