I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
zoledrono riigsties (skirtos véziui ir liziams gydyti) atnaujinamo (-3) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau iSdéstytas mokslines i§vadas.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis apie tubulointersticinj nefrita, spontaninius
praneSimus, jskaitant kai kuriais atvejais laiko atzvilgiu glaudy ry$j ir teigiama vartojimo nutraukimo
poveik], taip pat i tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp zoledrono
rugsties (skirtos véziui ir liziams gydyti) ir tubulointersticinio nefrito yra bent jau pagrjstai galimas.
PRAC prigjo i§vados, kad informacija apie vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra zoledrono rtigsties
(skirtos véziui ir liziams gydyti), informacinius dokumentus biitina atitinkamai pakeisti.

Perziiiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZyméjimo (-uy) salygas

Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél zoledrono riigsties (skirtos véziui ir liziams gydyti),
CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra zoledrono
rugsties (skirtos véziui ir luziams gydyti), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato charakteristiky santraukos skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

o 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés .. Inksty ir §lapimo taky sutrikimai® skirsnyje reikia jrasyti toliau nurodyta (-as)
nepageidaujama (-as) reakcija (-as), kurios daznis yra ,,NeZinomas‘:

Tubulointersticinis nefritas

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
[-.-]
Apie bet kurj toliau nurodyta Salutinj poveiki nedelsiant pasakykite gydytojui:
[...]

Daznis nezinomas: negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis
- Inkstu uzdegimas (tubulointersticinis nefritas): poZymiai ir simptomai gali buti
sumazéjes Slapimo Kiekis, kraujas Slapime, pykinimas, bloga bendroji savijauta




