Rezumatul planului de mangement al riscului pentru
Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
(acid zoledronic)

Acesta este rezumatul planului de mangement al riscului (PMR) pentru Acid zoledronic Rompharm
4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabild. PMR detaliaza riscurile importante ale Acid
zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabild, descrie cum aceste riscuri
pot fi reduse la minimum si ofera informatii-cheie despre cum se vor obtine mai multe informatii
pentru Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila despre riscurile
si incertitudinile (informatiile lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul (PRO) medicamentului Acid zoledronic
Rompharm 4 mg/5 ml oferda informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si
pacientilor cu privire la modul in care trebuie Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat
pentru solutie perfuzabila.

Noi preocupari importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile PMR
pentru Acid zoledronic Rompharm.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila este autorizat la adulti
si varstnici pentru prevenirea evenimentelor scheletice (fracturi patologice, compresie spinala,
radiatii sau interventii chirurgicale osoase sau hipercalcemie indusa de tumora ) la pacientii adulti
cu tumori maligne avansate cu implicare osoasa si tratamentul pacientilor adulti cu hipercalcemie
indusa de tumord (HTI) (vezi RCP pentru indicatia completd).

Contine acid zoledronic ca substanta activa si se administreaza prin perfuzie intravenoasa.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie
perfuzabild, impreuna cu masurile de reducere la minimum a acestor riscuri si studiile propuse
pentru a afla mai multe informatii despre riscurile Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat
pentru solutie perfuzabila, sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea corecta,
din prospect si RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

e Marimea ambalajului autorizatd — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sa asigure ca medicamentul este utilizat corect;

e Statutul legal al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat pacientului (de
exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la reducerea la minimum aa riscurilor
acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor.
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In cazul Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila, aceste masuri
sunt completate cu masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor, mentionate mai jos
la sectiunea riscuri importante relevante.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate in mod regulat, astfel incat sa se poata lua masuri imediate, daca este necesar. Aceste
masuri constituie activitati de farmacovigilentd de rutina.

Dacd informatii importante care pot afecta siguranta utilizdrii a Acid zoledronic Rompharm
4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabild, nu sunt Incd disponibile, acestea sunt enumerate

=9

la sectiunea ,,informatii lipsa” de mai jos.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila sunt riscuri care necesitd activitati speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga
in continuare sau a minimiza riscul, astfel incat medicamentul sa poata fi administrat in siguranta.
Riscurile importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt
probleme de sigurantd pentru care existd dovezi suficiente ale unei legaturi cu utilizarea acidului
zoledronic. Riscurile potentiale sunt probleme de sigurantd pentru care o asociere cu utilizarea
acestui medicament este posibila pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu a fost inca
stabilitd si necesitd o evaluare suplimentard. Informatiile lipsa se referd la informatii privind
siguranta medicamentului care lipsesc n prezent si trebuie colectate (de exemplu, despre utilizarea
pe termen lung a medicamentului).

Rezumatul preocupirilor legate de siguranta

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate | Osteonecroza de maxilar (OM)

Hipocalcemie

Insuficientd renala

Reactie de faza acuta

Fibrilatia atriala

Boala pulmonara interstitiala

Interactiunea cu medicamente antiangiogenice
Anafilaxie

Riscuri potentiale identificate Fracturi femurale atipice

Aritmii cardiace

Deficientd in vindecarea fracturilor

Evenimente adverse cerebrovasculare

Glomeruloscleroza segmentara focala

Interactiune potentiald cu produse care pot afecta semnificativ
functia renla

Erori de medicatie

Utilizare off-label in osteogeneza imperfecta

Informatii lipsa Fertilitatea, sarcina si aldptarea
Pacienti cu insuficienta renald severa
Pacienti cu insuficienta hepatica

RMP versiunea 0.1 data semnarii finale: 14/06/2024 Pagina 2 din 10



I1. B Rezumatul riscurilor importante

Riscuri importante identificate

Osteonecroza de maxilar (OM)

Masuri  de  reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
Sectiunile 4.4 si 4.8 din RCP
Sectiunile 2 si 4 ale PRO

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandari specifice sunt incluse in sectiunea 4.4 din RCP.
Recomandari specifice sunt incluse in Sectiunea 2 a prospectului.

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Card de reamintire pentru pacient

Activitati  suplimentare  de | Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
farmacovigilenta Nici unul
Hipocalcemie
Masuri  de reducere la | Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:
minimum a riscurilor Sectiunile 4.4 si 4.8 din RCP
Sectiunile 2 si 4 ale PRO
Activitati de rutina de reducere la minimum a rviscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandari specifice sunt incluse in sectiunea 4.4 a RCP.
Recomandari specifice sunt incluse in Sectiunea 2 a
prospectului.
Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Produs
Informatii:
Statut juridic: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala.
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil
Activitati  suplimentare de | Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
farmacovigilenta Nici unul
Insuficienta renala
Masuri  de  reducere la | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
minimum a riscurilor Sectiunile 4.4, 4.5 si 4.8 din Rezumatul Produsului (RCP)
Sectiunile 2 si 4 ale PRO
Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
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Insuficienta renala

Recomandari specifice sunt incluse in sectiunea 4.4 din RCP.
Recomandari specifice sunt incluse in Sectiunea 2 a
prospectului.

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitati  suplimentare de | Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
farmacovigilenta Nici unul

Reactie de faza acuta

Masuri  de  reducere la | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:

minimum a riscurilor

Sectiunea 4.8 din RCP
Sectiunea 4 din PRO

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusa in sectiunea 4.8 a RCP.
Recomandari specifice sunt incluse in Sectiunea 4 a prospectului.

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitati  suplimentare
farmacovigilenta

de

Activitati suplimentare de farmacovigilenta.:
Nici unul

Fibrilatia atriala

Masuri de  reducere
minimum a riscurilor

la

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
Sectiunea 4.8 din RCP
Sectiunea 4 din PRO

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusa in sectiunea 4.8 a RCP.
Recomandéri specifice sunt incluse in Sectiunea 4 a
prospectului.

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil
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Fibrilatia atriala

Activitati  suplimentare de

farmacovigilenta

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
Nici unul

Boala pulmonara interstitiala

Masuri de  reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:
Sectiunea 4.8 din RCP
Sectiunea 4 din PRO

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusa in sectiunea 4.8 a RCP.
Recomandari specifice sunt incluse in Sectiunea 4 a prospectului.

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitati  suplimentare  de

farmacovigilenta

Activitati suplimentare de farmacovigilenta.
Nici unul

Interactiunea cu medicamente antiangiogenice

Masuri de  reducere la

minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
Sectiunea 4.5 din RCP
Sectiunea 2 din PRO

Activitati de rutind de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specificd este inclusa in sectiunea 4.5 a RCP.
Recomandarea specifica este inclusa in Sectiunea 2 a
prospectului.

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitati  suplimentare de | Activitati suplimentare de farmacovigilenta.:
farmacovigilenta Nici unul

Anafilaxie

Masuri  de  reducere la | Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

minimum a riscurilor

Sectiunea 4.8 din RCP
Sectiunea 4 din PRO

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusa in sectiunea 4.8 a RCP.
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Anafilaxie

Recomandari
prospectului.

specifice sunt incluse in Sectiunea 4 a

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala.

Madsuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitdti  suplimentare de

farmacovigilenta

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
Nici unul

Riscuri potentiale identificate

Fracturi femurale atipice

Masuri de  reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
Sectiunile 4.4, 4.8 din RCP
Sectiunile 2, 4 din PRO

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusd in sectiunea 4.8 a RCP.
Recomandari specifice sunt incluse in Sectiunea 4 a prospectului.

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitdti  suplimentare de

farmacovigilentd

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
Nici unul

Aritmii cardiace

Masuri  de  reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
Sectiunile 4.4, 4.8 din RCP
Sectiunile 2, 4 din PRO

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusa in sectiunea 4.8 a RCP.
Recomanddri specifice sunt incluse in Sectiunea 4 a
prospectului.

Alte masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
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Aritmii cardiace

Nu este aplicabil

Activitati  suplimentare
farmacovigilenta

de

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
Nici unul

Deficienta de vindecare a fracturilor

Masuri  de reducere la | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
minimum a riscurilor Sectiunile 4.4, 4.8 din RCP
Sectiunile 2, 4 din PRO
Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusa in sectiunea 4.8 a RCP.
Recomandari specifice sunt incluse in Sectiunea 4 a
prospectului.
Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:
Statut juridic: Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala.
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil
Activitati  suplimentare de | Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
farmacovigilenta Nici unul

Evenimente adverse cerebrovasculare

Masuri  de reducere la | Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:
minimum a riscurilor Sectiunile 4.4, 4.8 din RCP
Sectiunile 2, 4 din PRO
Activitati de rutina de reducere la minimum a rviscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusa in sectiunea 4.8 a RCP.
Recomandari specifice sunt incluse in Sectiunea 4 a
prospectului.
Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:
Statut juridic: Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala.
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil
Activitati  suplimentare de | Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
farmacovigilenta Nici unul

Glomeruloscleroza segmentara focala

Masuri  de  reducere
minimum a riscurilor

la

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
N/A

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
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Glomeruloscleroza segmentara focala

N/A

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut legal: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitati  suplimentare  de
farmacovigilenta

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
Nici unul

Interactiune potentiala cu produse care pot afecta semnificativ functia renala

Masuri  de  reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
Sectiunea 4.5 din RCP
Sectiunea 2 din PRO

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
Recomandarea specifica este inclusa in sectiunea 4.5 a RCP.
Recomandarea specificd este inclusd 1n Sectiunea 2 a
prospectului.

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitdti  suplimentare de
farmacovigilentd

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
Nici unul

Erori de medicatie

Masuri  de  reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:

N/A

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:

N/A

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut juridic: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala.

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitdti  suplimentare  de
farmacovigilenta

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
Nici unul
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Utilizare off-label in osteogeneza imperfecta

Maiasuri  de  reducere la

minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
N/A

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care

recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
N/A

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut legal: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Activitdti  suplimentare de

farmacovigilenta

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
Nici unul

Informatii lipsa

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Masuri de  reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:

Nu existd date privind utilizarea acidului zoledronic in timpul
sarcinii. Acest medicament este contraindicat in timpul
alaptarii.

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:

N/A

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut legal: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor
Nu este aplicabil

Pacienti cu insuficienta renala severa

Masuri de  reducere la

minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
Nu exista date privind utilizarea acidului zoledronic la pacientii
cu insuficienta renald severa.

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
N/A

Alte masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut legal: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicalad
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Pacienti cu insuficienta hepatica

Masuri  de  reducere la | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
minimum a riscurilor Nu exista date privind utilizarea acidului zoledronic la pacientii
cu insuficienta hepatica .

Activitati de rutina de reducere la minimum a riscurilor care
recomanda masuri clinice specifice pentru a aborda riscul:
N/A

Alte masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor,
suplimentar fata de Informatiile despre produs:

Statut legal: Medicament eliberat doar pe baza de prescriptie
medicala

11.C Plan de dezvoltare post-autorizare
I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa constituie conditii ale autorizatiei de punere pe piata sau obligatii specifice
ale Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila.
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