Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o Relatorio de Avaliagdo do PRAC sobre o(s) PSUR relativo(s) ao acido
zoledrénico (indicado para cancro e fraturas), as conclusdes cientificas do PRAC sao as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a nefrite tubulointersticial, os relatorios
espontaneos que incluem, em alguns casos, uma relagdo temporal estreita € uma suspensao positiva,
e tendo em conta um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC considera que uma relacdo causal entre
o0 acido zoledronico (indicado para cancro e fraturas) e a nefrite tubulointersticial ¢, pelo menos, uma
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informac¢ao do medicamento dos medicamentos que
contém acido zoledronico (indicado para o cancro e fraturas) deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CHMP concorda com as conclusdes gerais do PRAC

e com os fundamentos da recomendacao.

Fundamentos para a alteracio dos termos da(s) autorizacio(oes) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas sobre o acido zoledroénico (indicado para cancro e fraturas), o
CHMP considera que a relagao risco-beneficio do(s) medicamento(s) que contém(contém) acido
zoledroénico (indicado para cancro e fraturas) se mantém inalterada, sob reserva das alteragdes
propostas a informagao sobre o produto.

O CHMP recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizagdo(oes) de introdu¢do no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



<Alteragdes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

<Resumo das Caracteristicas do Medicamento>

e Secciaon4.8
As seguintes reacOes adversas devem ser adicionadas a classe de sistemas de 6rgdos “Doencas renais €
urinarias” com uma frequéncia “Desconhecida’:

Nefrite tubulointersticial

<Alteragdes a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

<Folheto Informativo>

e Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis possiveis

[...]
Informe o seu médico logo que possivel acerca de qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis:
[...]

Desconhecido: a frequéncia nio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
— Inflamacao do rim (nefrite tubulointersticial): os sinais e sintomas podem incluir
reducio do volume da urina, sangue na urina, nauseas, sensacao de mal-estar geral.







