Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Luand in considerare Raportul de evaluare PRAC privind raportul (rapoartele) PSUR pentru acidul
zoledronic (indicat pentru cancer si fracturi), concluziile stiintifice ale PRAC sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind nefrita tubulointerstitiala din literatura de specialitate,
rapoartele spontane, incluzdnd in unele cazuri o relatie temporald apropiata si o lipsa de contestare
pozitiva, si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala
intre acidul zoledronic (indicat pentru cancer si fracturi) si nefrita tubulointerstitiala este cel putin o
posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs referitoare la produsele
care contin acid zoledronic (indicat pentru cancer si fracturi) trebuie modificate in consecinta.

Dupa ce a analizat recomandarea PRAC, CHMP este de acord cu concluziile generale ale PRAC si
cu temeiurile recomandarii.

Temeiurile modificarii termenilor autorizatiei(autorizatiilor) de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru acidul zoledronic (indicat pentru cancer si fracturi), CHMP
considera ca raportul beneficiu-risc al produsului sau produselor medicale care contin acid zoledronic
(indicat pentru cancer si fracturi) raimane neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile despre produs.

CHMP recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata sa fie modificati.

Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



<Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)>

<Rezumatul caracteristicilor produsului>

e Pct. 48

Urmatoarele reactii adverse trebuie addugate in clasa sistemelor si organelor ,, Tulburari renale si
urinare” cu o frecventa ,,Necunoscuta”:

Nefrita tubulointerstitiala

<Prospect>

e Pct. 4.8 Reactii adverse posibile

[...]

Anuntati-1 pe medicul dumneavoastra, cat mai curand posibil, in cazul aparitiei oricareia dintre
urmatoarele reactii adverse:

[...]

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu se poate calcula pe baza datelor disponibile
— Inflamatia rinichiului (nefrita tubulointerstitiald): semnele si simptomele pot include
scaderea volumului de urini, singe in urini, greati, stare generali de riu.







