Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre kyselinu zolendronovi
(indikovant na lieCbu rakoviny a zlomenin) dospel PRAC k tymto vedeckym zaverom: Vzhl'adom na
dostupné udaje o tubulointersticialnej nefritide z literatury, spontannych hlaseni zahfiiajucich v
niektorych pripadoch tizky ¢asovy vztah a vymiznutie priznakov po ukonceni liecby (,,positive de-
challenge*) a vzhI'adom na hodnoverny mechanizmus u¢inku povazuje vybor PRAC pric¢inny vztah
medzi kyselinou zoledrénovou (indikovanou na liecbu nadorov a zlomenin) a tubulointersticialnou
nefritidou za prinajmensom odoévodnenu moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o
liekoch obsahujucich kyselinu zoledronovi (indikovanu na liecbu nadorov a zlomenin) sa maju
prislusne upravit. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) preskumal odpora¢anie PRAC a
stihlasi s celkovymi zavermi a odovodnenim odportcania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre kyselinu zolendrénovu (indikovanu na lie¢bu rakoviny a zlomenin)
je CHMP toho nézoru,, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) kyselinu
zolendronovu (indikovana na lie¢bu nadorov a zlomenin) je nezmeneny za predpokladu, ze buda

prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CHMP odporaca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



<Do prislu$nych ¢asti informacii o licku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiacknuty)>

e C(Cast4s8

Nasledujuce neziaduce reakcie by sa mali pridat’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy oblic¢iek a
mocovych ciest” s frekvenciou ,,Nezname*:

Tubulointersticialna nefritida

e Cast’' 4. Mozné vedlajsie ucinky

[...]
Okamzite informujete svojho lekara, ak sa u vas prejavia nasledujice neziaduce uc¢inky:
[...]

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych adajov)
—  Zapal oblicky (tubulointersticialna nefritida): prejavy a priznaky mozu zahriat’ znizeny
objem mocu, krv v moci, nevoPnost’, celkovy pocit choroby.




