CHMP secinaja, ka Sis vértéSanas rezultati atseviskiem bifosfonatiem nemaina visparéjo riska un
ieguvumu attiecibu to apstiprinatajas indikacijas.

Zalu aprakstu un lietosanas instrukciju grozijumu pamatojums

Ta ka

Komiteja néma véra parvértéSanu, kas veikta saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK
31. pantu, par bifosfonatus saturoSam zalém;

Komiteja néma véra visus pieejamos iesniegtos datus (pirmskliniskos, kliniskos, epidemiologiskos
pétijumus, pécredistracijas zinojumus, publicéto literatliru) attieciba uz patologisku augsstilba
kaula lizumu risku, lietojot bifosfonatus;

pamatojoties uz pieejamajiem pieradijumiem, galvenokart iegdtiem no epidemiologiskajiem
pétijumiem un pécredistracijas zinojumiem, Komiteja secinaja, ka bifosfonatu lietoSanu var saistit
ar patologisku augsstilba kaula lGzumu risku. CHMP ari secinaja, ka ar Siem lGzumiem saistitais
galvenais riska faktors Skiet ilgstoSa arstéSana ar bifosfonatiem;

Komiteja secinaja, ka visu bifosfonatu zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta ir jaietver bridinajums par
patologisku augsstilba kaula IGzumu risku, un ST nevélama blakusparadiba ir jauzskaita ari ZA
4.8. apaksSpunkta; Komiteja ari secinaja, ka osteoporozes arstésanai apstiprinato bifosfonatu zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta ir jaieklauj informacija par nepiecieSamibu regulari izvertét
nepiecieSamibu turpinat &arstéSanu, lietojot bifosfonatus, jo Tpasi péc piecu gadu arstésanas
perioda, katram pacientam atseviski.

Nemot véra iepriekS§ minéto, CHMP ir ieteikusi veikt redistracijas apliecibu nosacijumu izmainas
bifosfonatus saturo$am zalém (skatit I pielikumu), kuram zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju
attiecigie apakspunkti ir noraditi III pielikuma un uz kuram attiecas $1 atzinuma IV pielikuma noraditie
nosacijumi.
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III pielikums

Kopéjie labojumi zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas
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Izmainas visu bifosfonatu zalu apraksta un lietosanas instrukcija:

Zalu apraksts

ApakSpunkts 4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

Netipiski augsstilba kaula lGzumi

Sapemti zipojumi par netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lazumiem,
galvenokart pacientiem, kuri sanémusi ilgstosu osteoporozes arstésanu. Sadi taisni vai slipi lGzumi var
rasties jebkura vietd visa augsstilba kaula garuma, sakties tiesi zem maza trohantera lidz pat
suprakondilarajam izliekumam. Sie lGzumi visbiezak rodas péc nelielas traumas vai ar traumam
nesaistitos gadijumos, un dazZiem pacientiem vairakas nedélas vai ménesus pirms pilniga augsstilba
kaula ldzuma novéroja sapes augsstilba vai cirksni, bieZi saistitas ar saskatamam stresa ldzumu
pazimém. Ldzumi bieZi ir bilaterali; tadé| ar pacientiem, kuri tiek arstéti ar bifosfonatiem un kuriem ir
apstiprinats augsstilba kaula korpusa liGzums, javeic ari kontralaterala augsstilba kaula izmeklésana.
Péc sadiem ldzumiem zipots par apgritinatu kaulu saaugsanu. Pamatojoties uz individualu ieguvuma
un riska noveérté€jumu, un, kamér tiek novertéts pacienta stavoklis, pacientiem ar aizdomam par
augsstilba kaula netipiskiem lGzumiem jaapsver bifosfonatu terapijas partrauksana.

ArstéSanas laika ar bifosfonatiem pacientiem jaiesaka nekavé&joties zipot par sapém augsstilba, giizas
vai cirkspa apvidid, un pacientiem, kuriem attistds sadi simptomi, javeic iespé&jama augsstilba kaula
lGzuma izmeklésana.

Apakspunkts 4.8 Nevélamas blakusparadibas

PéEcregistracijas perioda zinots par sekojosam blakusparadibam (attistas reti):

netipiski subtrohanteri un diafizari augsSstilba kaula ldzumi (bifosfonatu klasei raksturigas
blakusparadibas).

LietoSanas instrukcija

Apakspunkts 4. Iespéjamas blakusparadibas

Netipiski augsstilba kaula lGzumi, it ipasi pacientiem, kuri sanem ilgstosu osteoporozes arstésanu. Ja
Jums attistas sapes, vajums vai diskomforta sajita augsstilba, giZas vai cirkSna apvidi, pastastiet par
to savam arstam, jo tas varétu bit augsstilba kaula iespé&jama lGzuma agrinas pazimes.

Papildu izmainas osteoporozes arstésanai indicéto bifosfonatu zalu apraksta:

Zalu apraksts

Apakspunkts 4.2 Devas un lietosanas veids

Optimalais osteoporozes arstéSanas laiks ar bifosfonatiem nav noteikts. Periodiski jaizvérte
nepiecieSamiba turpinat arstéSanu, vadoties péc katra slimnieka stavok|a un izvértéjot ieguvuma/riska
faktorus, it Tpasi péc 5 vai vairak gadu ilgas lietoSanas.
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