I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par alendronata periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par “atipiskiem IGzumiem (iznemot augsstilba
kaula ldzumiem)”, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp alendronata lietoSanu un “netipiskiem citu
kaulu lGzumiem” ir vismaz pamatoti iesp&jama. Tapéc PRAC secinaja, ka alendronatu saturosu zaju
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par alendronatu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur alendronatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

. 4.4. apaksSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:
Netipiski augsstilba kaula lGzumi
[...]

Netipiski citu kaulu ldzumi

Pacientiem, kuri sanem ilgstosu arstésanu, ir zinots ari par netipiskiem citu kaulu,
pieméram, elkona kaula un liela lielakaula, lizumiem. Tapat ka atipisku augsstilba kaula
lizumu gadijuma, Sie luzumi rodas péc minimalas traumas vai bez tas, un daziem
pacientiem pirms pilniga ldzuma rasanas rodas prodromalas sapes.

Pacientiem, kuriem ir aizdomas par netipisku lizumu, jaapsver iespéja partraukt
bifosfonatu terapiju lidz pacienta izvértésanai, pamatojoties uz individualu iequvuma un
riska novéertéjumu.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) “Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi” ar biezumu “nav
zinams” japievieno Sada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

Netipiski citu kaulu lazumi

Lietosanas instrukcija
. 4. punkts

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja novérojat kadu no turpmak minétajam blakusparadibam, kas var
blt nopietnas un attieciba uz kuram Jums var bit nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba:

[...]

Biezums: Nav zinams

® neparasts lizums citos kaulos, kas nav augsstilba kauls.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh sanaksme 2026. gada septembri

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana 2026. gada 1. novembris
valstu kompetentajam iestadém

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2026. gada 31. decembris
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




