Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) acidum zolendricum (v 1é¢bé souvisejici s onkologickym onemocnénim kosti), dospél vybor CHMP
k témto védeckym zavé&rim:

Na zakladé posouzeni PSUR (obdobi 1. zafi 2014 - 31. srpna 2015), vybor PRAC dosel k zavéru, ze
ziskany Fanconiho syndrom (FS) by mél byt zahrnut v bodé 4.8 SPC s Cetnosti "vzacné". Toto doporuceni
souvisi s vyskytem dvou pfipadl zavaznych nezadoucich G&ink{ v klinickych studiich. Byly identifikované
dva pripady ziskaného FS v klinickych studiich, coz odpovida Cetnosti udalosti 0,01%, pficemz dle
konvence CIOMS III se jedna o frekvenci vyskytu "vzacné" ( >1/10 000, <1/1000).

S ohledem na dostupné Udaje, uvadéné v posuzovaném PSUR, povazuje vybor PRAC zmény v Udajich o
IéCivém pripravku obsahujici acidum zolendricum (v 1éCbé souvisejici s onkologickym onemocnénim kosti)

o v Ja
zaoduvodnene.
Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdlivodnéni zmény v registraci
Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se acidum zolendricum (v 1é¢bé souvisejici s onkologickym

v r r r s r . v v v o . . 7 v, Ja v
onemocnénim kosti) vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér prinosu a rizik leCivého pripravku
Yo . . o s s v v ’ ’ v . ’ v

obsahujiciho acidum zolendricum zustava nezmeneny, a to pod podminkou, ze v informacich o pripravku

budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v textech doprovazejicich lécivé pripravky



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ souhrnu Gdaji o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuénym pismem, vymazany text pfeskrtauty)

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci Ucinek byl dle konvence a frekvence vyskytu zafazen pod Poruchy ledvin a
mocovych cest s frekvenci ‘vzacné’: Ziskany Fanconiho syndrom

Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodd pribalové informace (novy text podtrzeny
a tuénym pismem, vymazany text pfeskrtruty)

e 4. MoZné nezadouci G¢inky
[..]

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):

(]

- Porucha funkce ledvin zvana Fanconiho syndrom (urdci IékaF ze vzorku Vasi moci).
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