Anhang 111

Anderungen an den Zusammenfassungen der Merkmale des
Arzneimittels und den Packungsbeilagen
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Anderungen der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels fir alle Bisphosphonate:

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Atypische Femurfrakturen

Atypische subtrochantare und diaphysére Femurfrakturen wurden unter Bisphosphonat-Therapie
berichtet, vor allem bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose. Diese transversalen
oder kurzen Schragfrakturen kénnen uberall entlang des Oberschenkelknochens auftreten, direkt
unterhalb des Trochanter minor bis direkt oberhalb der Femurkondylen. Diese Frakturen entstehen
nach einem minimalen Trauma oder ohne Trauma und manche Patienten verspiiren Oberschenkel-
oder Leistenschmerzen oft im Zusammenhang mit Anzeichen einer Niedrig-Energie Fraktur in
bildgebenden Verfahren Wochen bis Monate vor dem Auftreten einer manifesten Femurfraktur.
Frakturen treten haufig bilateral auf. Aus diesem Grund sollte bei Patienten, die mit Bisphosphonaten
behandelt werden und eine Femurschaftfraktur hatten, der kontralaterale Femur ebenfalls untersucht
werden. Uber eine schlechte Heilung dieser Frakturen ist ebenfalls berichtet worden. Bei Patienten mit
Verdacht auf eine atypische Femurfraktur sollte ein Absetzen der Bisphosphonat-Therapie,
vorbehaltlich einer Beurteilung des Patienten, auf Grundlage einer individuellen Nutzen-Risiko-
Bewertung in Betracht gezogen werden.

Wahrend einer Behandlung mit Bisphosphonaten sollte den Patienten geraten werden, Uber jegliche
Oberschenkel-, Hiuft- oder Leistenschmerzen zu berichten und jeder Patient mit diesen Symptomen
sollte auf eine unvollstdndige Femurfraktur hin untersucht werden.

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen

Nach Markeinfihrung wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet (Haufigkeit selten):

Atypische subtrochantare und diaphysére Femurfrakturen (unerwinschte Wirkung der Substanzklasse
der Bisphosphonate).

Packungsbeilage

Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich

Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten unter
Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kénnen selten auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
Sie Schmerzen, Schwache oder Beschwerden in Oberschenkel, Hifte oder Leiste verspliren, da es sich
dabei um ein frihes Anzeichen eines mdglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.

Zuséatzliche Anderung der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels fur
Bisphosphonate mit Anwendungsgebiet ,,Osteoporose*‘:

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die optimale Dauer einer Bisphosphonat-Behandlung bei Osteoporose ist nicht festgelegt. Die
Notwendigkeit einer Weiterbehandlung sollte in regelmaBigen Abstéanden auf Grundlage des Nutzens
und potenzieller Risiken von [Produktname] fiir jeden Patienten individuell beurteilt werden,
insbesondere bei einer Anwendung Uber 5 oder mehr Jahre.
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