I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert€juma zinojumu par zoledronskabes ( paredzeta laundabigu audz&ju un
luzumu arstésanai) periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), PRAC
zinatniskie secinajumi ir $adi:

Pamatojoties uz zinatniskaja literattira un spontanajos zinojumos pieejamo informaciju par
tubulointersticialu neftitu, ieskaitot informaciju par daziem gadijumiem ar ciesu saistibu laika starp
lietoSanu un simptomu rasanos, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp zoledronskabi ( paredzeta
laundabigu audzg€ju un lizumu arstésanai) un tubulointersticialu nefiitu ir vismaz pamatoti
iespgjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza informacija par zalém, kuras satur zoledronskabi
paredzgta laundabigu audzgju un lizumu arstésanai).

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC
vispargjiem secindjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par zoledronskabi ( paredzeta laundabigu audzgju un
luzumu arstésanai), CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu
zoledronskabi (paredzeta lJaundabigu audz&ju un liizumu arst€Sanai) ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

<Zalu apraksts>

o 4.8. apak$punktu
Organu sistému klasei “Nieru un urincelu traucgjumi” ar biezumu “Nav zinams” japievieno $adas
nevélamas blakusparadibas:

Tubulointersticials nefrits

<LietoSanas instrukcija>

e 4.8. apakSpunktu iesp&jamas blakusparadibas

[...]

Nekavegjoties zinojietsavam arstam par jebkuru no turpmak min&tajam nevélamajam blakusparadibam:

[...]

Nav zinami: biezumu nevar aprékinat péc pieejamiem datiem:
— Nieru iekaisums (tubulointersticials nefrits): pazimes un simptomi var biit samazinats
urina daudzums, asinis urina, slikta dusa, visparcja slikta paSsajtita.







