Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sédkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for zoledronsyra (indicerat for cancer och frakturer) &r PRAC:s
slutsatser f6ljande:

Med tanke pé tillgingliga data om tubulointerstitiell nefrit fran referenslitteraturen, spontanrapporter,
inklusive i vissa fall ett nédra tidsmassigt samband och en positiv dechallenge efter utséttning, samt
med tanke pa en trolig verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan zoledronsyra
(indicerat for cancer och frakturer) och tubulointerstitiell nefrit atminstone ar en rimlig mojlighet.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for likemedel som innehaller zoledronsyra (indicerat
for cancer och frakturer) ska dndras dérefter.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CHMP i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skil att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for zoledronsyra (indicerat for cancer och frakturer) anser
CHMP att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéller zoledronsyra (indicerat
for cancer och frakturer) &r oforédndrat under forutséttning att de foreslagna éndringarna gors i
produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkédnnandet (godkdnnandena) for forsiljning ska éndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



<Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)>

<Produktresumé>

e Avsnitt 4.8
Foljande biverkning(er) bor laggas till under organsystemklassen 'Njur- och urinvdgsrubbningar' med
frekvensen 'Ingen kénd frekvens':

Tubulointerstitiell nefrit

<Bipacksedel>

e Auvsnitt 4. Eventuella biverkningar

[...]
Informera din ldkare sa snabbt som mgjligt om du upplever nagon av foljande biverkningar:
[...]

Ingen Kiind frekvens: kan inte beriknas fran tillgingliga data
- Njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit): tecken och symtom kan omfatta minskad
urinvolym, blod i urinen, illamiende eller allmin sjukdomskéinsla.
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