Priloha III

Spolecné upravy souhrnii idajd o pripravku a pribalovych
informaci
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Zmény v souhrnu udajd o pFipravku a pfibalovych informacich u vsech bisfosfonatii:

Souhrn Udajl o ptipravku

Bod 4.4 Zviastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Atypické zlomeniny femuru

V souvislosti s IéCbou bisfosfonaty byly hlaseny atypické subtrochanterické a diafyzarni zlomeniny
femuru, zejména u pacient( dlouhodobé IéEenych pro osteopordzu. Tyto pri¢né nebo kratké sikmé
zlomeniny se mohou objevit kdekoli v celé déice femuru od oblasti tésné pod malym trochanterem az
do C&asti tésné nad suprakondylickym rozsifenim. Tyto zlomeniny se objevuji po minimalnim traumatu
nebo bez souvislosti s traumatem a u nékterych pacienti se mohou projevovat bolesti ve stehné nebo
trisle, Casto spolu s rysy unavové zlomeniny na zobrazovacich vysetfenich, tydny az mésice pred
manifestaci kompletni zlomeniny femuru. Zlomeniny jsou &asto oboustranné, proto je nutné u pacientd
IéCenych bisfosfonaty, ktefi utrpéli zlomeninu diafyzy femuru, vysetrit i kontralateralni femur. Rovnéz
bylo zaznamenano Spatné hojeni téchto zlomenin. U pacientd, u kterych je podezieni na atypickou
zlomeninu femuru, je tfeba pfi hodnoceni jejich stavu zvazit i prferuseni 1éEby bisfosfonaty, a to na
zakladé zhodnoceni prospéchu a rizika 1éEby u jednotlivého pacienta.

Pacienty je tfeba poucit, aby béhem IéCby bisfosfonaty hlasili jakoukoli bolest v oblasti stehna, boku
nebo tfisla, a vsechny pacienty, u kterych se tyto pfiznaky objevi, je tfeba vysetfit s ohledem na
mozZnou inkompletni zlomeninu femuru.

Bod 4.8 Nezadouci ulinky
Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci uclinky (frekvence vzacnad): Atypické
subtrochanterické a diafyzarni zlomeniny femuru (skupinovy neZadouci tcinek bisfosfonat().

Pribalova informace

Bod 4. MoZné neZadouci ucinky

Vzécné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientid dlouhodobé lé&enych
pro osteopordzu (Fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo nepfijemné pocity v oblasti
stehna, boku nebo tfisla, kontaktujte svého Iékare, protoZe to mohou byt ¢asné pfiznaky mozné
zlomeniny stehenni kosti,

Dalsi zmény v souhrnu Gdaj o pfripravku u bisfosfonatl urécenych k 1é&¢bé osteoporoézy:

Souhrn Gdajt o pfipravku

Bod 4.2 Davkovani a zpGsob podavani

Optimalni délka 1éCby bisfosfonaty u osteoporézy nebyla zatim stanovena. Nutnost pokracovani v 1éCbé
je trfeba pravidelné opakované hodnotit s ohledem na prospéch a mozna rizika pfipravku [Nazev
pfipravku] u jednotlivého pacieta, a to zviasté po 5 letech 1éEby a pozdéji.
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