Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC dotyczacy okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
kwasu zoledronowego (wskazanego w leczeniu nowotwordw i ztaman), wnioski naukowe PRAC sa
nastepujace:

W $wietle dostepnych danych na temat cewkowo-§rodmigzszowego zapalenia nerek, ktore pochodzg z
literatury, raportow spontanicznych obejmujacych w niektorych przypadkach Scisty zwigzek czasowy
i pozytywny efekt odstawienia leku, a takze w §wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania, PRAC
uwaza, ze zwigzek przyczynowy migdzy kwasem zoledronowym (wskazanym do stosowania w
leczeniu nowotworow i ztaman) oraz cewkowo-$rodmiazszowym zapaleniem nerek jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscig. PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne
produktow zawierajacych kwas zoledronowy (wskazany do stosowania w leczeniu nowotworow i
zlaman).

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC CHMP zgodzit si¢ z ogélnymi wnioskami i podstawami
zalecenia PRAC.

Podstawy do zmiany warunkéw wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kwasu zoledronowego (wskazanego do stosowania
w leczeniu nowotworow i ztaman) CHMP uznat, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego zawierajacego kwas zoledronowy (wskazany do stosowania w leczeniu nowotworow i
ztaman) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian w drukach
informacyjnych produktu.

CHMP zaleca zmiang warunkdéw wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



<Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)>

<Charakterystyka Produktu Leczniczego>

e Punkt4.8

Do klasyfikacji uktadéw i narzadow ,,Zaburzenia nerek i drog moczowych” nalezy doda¢ nastepujace
dziatania niepozadane z czgstoscia ,,Nieznana™:

Cewkowo-Srodmiazszowe zapalenie nerek

<Ulotka dla pacjenta>

e Punkt 4.8 Mozliwe dzialania niepozadane

[...]

Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza o nastepujacych dziataniach niepozadanych:

[..]

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
— Zapalenie nerek (cewkowo-srodmiazszowe zapalenie nerek): przedmiotowe i
podmiotowe objawy moga obejmowac zmniejszenie objetosci moczu, obecnosé krwi w
moczu, nudnosci, zke samopoczucie ogélne.
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