Priloha IV

Podmienky povolenia na uvedenie lieku na trh
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Pre vSetky bisfosfonaty
Prislusné vnuatrostatne organy koordinované referenénym clenskym Statom by podla potreby mali
zabezpedit:

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh by mali predlozit/aktualizovat plan riadenia rizik tak, aby
odzrkadloval atypické fraktiry stehnovej kosti ako potencidlne riziko. Drzitelia povolenia na uvedenie

lieku na trh by mali do dvoch mesiacov po rozhodnuti Komisie kontaktovat prislusné vnutrodtatne
organy, aby sa dohodli na ¢asovom harmonograme pre predlozenie planu riadenia rizik.

Prisludné vnultrostatne organy by mali zabezpedit, aby zdravotnicki odbornici boli informovani
o opatreniach, ktoré schvalil vybor CHMP na minimalizaciu rizika atypickych fraktur stehnovej kosti.

Komunikacia by mala byt zaloZend na dokumente obsahujlicom spravy o kli¢ovych informaciach, ktory
schvalil vybor CHMP, ktory mé byt pripojeny k hodnotiacej sprave.
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