
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Παράρτημα III 

Μεταβολες  στις περιληψεις των χαρακτηριστικων του προϊοντος και στα 
φυλλα οδηγιων χρησης 
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Τροποποιήσεις της περίληψης χαρακτηριστικών του προϊόντος και του φύλλου οδηγιών 

χρήσης όλων των διφωσφονικών αλάτων: 

Περιληψη των χαρακτηριστικων του προϊοντος 

 
Λήμμα 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
Άτυπα κατάγματα του μηριαίου οστού  
Άτυπα υποτροχαντήρια κατάγματα και κατάγματα της διάφυσης του μηριαίου έχουν αναφερθεί με 
θεραπεία με διφωσφονικά, κυρίως σε ασθενείς που λαμβάνουν μακροχρόνια θεραπεία για την 
οστεοπόρωση. Αυτά τα εγκάρσια ή μικρά λοξά κατάγματα μπορούν να συμβούν οπουδήποτε κατά μήκος 
του μηριαίου οστού, από ακριβώς κάτω από τον ελάσσονα τροχαντήρα μέχρι και ακριβώς επάνω από το 
υπερκονδύλιο κύρτωμα. Αυτά τα κατάγματα συμβαίνουν μετά από μικρό ή καθόλου τραυματισμό και 
μερικοί ασθενείς βιώνουν πόνο στο μηρό ή στη βουβωνική χώρα, που συνδέεται συχνά με απεικονιστικά 
ευρήματα των καταγμάτων κόπωσης, εβδομάδες ή και μήνες πριν παρουσιάσουν πλήρες κάταγμα 
μηριαίου. Τα κατάγματα είναι συχνά αμφοτερόπλευρα, ως εκ τούτου το αντίπλευρο μηριαίο οστούν 
πρέπει να εξεταστεί σε ασθενείς που έλαβαν διφωσφονικά και που έχουν υποστεί κάταγμα του μηριαίου 
άξονα. Πτωχή επούλωση των καταγμάτων αυτών έχει επίσης αναφερθεί. Η διακοπή των διφωσφονικών 
σε ασθενείς που υπάρχει υποψία ότι έχουν άτυπο κάταγμα μηριαίου θα πρέπει να εκτιμηθεί εν αναμονή 
της αξιολόγησης του ασθενούς, με βάση την εξατομικευμένη αξιολόγηση του κινδύνου οφέλους. 

Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με διφωσφονικά οι ασθενείς πρέπει να ευαισθητοποιούνται ώστε να 

αναφέρουν οποιοδήποτε πόνο στο μηρό, στο ισχίο ή στη βουβωνική χώρα και κάθε ασθενής που 

παρουσιάζει αυτά τα συμπτώματα πρέπει να αξιολογείται για ατελές κάταγμα του μηριαίου. 

 
Λήμμα 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου, οι ακόλουθες αντιδράσεις έχουν αναφερθεί 
(συχνότητα σπάνιες): 
Άτυπα υποτροχαντήρια κατάγματα και κατάγματα της διάφυσης του μηριαίου (ανεπιθύμητη ενέργεια της 
κατηγορίας των διφωσφονικών). 

 

Φυλλο οδηγιων χρησης 

 

Λήμμα 4. Πιθανες ανεπιθυμητες ενεργειες 
Μη σύνηθες κάταγμα του μηριαίου οστού, ιδιαίτερα σε ασθενείς σε μακροχρόνια θεραπεία για 
οστεοπόρωση μπορεί να εμφανισθεί σπάνια. Επικοινωνήστε με το γιατρό σας εάν νιώσετε πόνο, 
αδυναμία ή δυσφορία στο μηρό σας, στο ισχίο σας ή στη βουβωνική σας χώρα, καθώς αυτό μπορεί να 
αποτελεί πρώιμη ένδειξη ενός πιθανού κατάγματος του μηριαίου οστού. 
 
 

Πρόσθετες τροποποιήσεις της περίληψης χαρακτηριστικών του προϊόντος των διφωσφονικών 

αλάτων που ενδείκνυνται για την οστεοπόρωση: 

Περιληψη των χαρακτηριστικων του προϊοντος 
 

Λήμμα 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης 
Η βέλτιστη διάρκεια της θεραπείας με διφωσφονικά για την οστεοπόρωση δεν έχει τεκμηριωθεί. Η 
ανάγκη για συνέχιση της θεραπείας θα πρέπει να επανεκτιμάται περιοδικά με βάση τα οφέλη και τους 
πιθανούς κινδύνους του [Ονομασία προϊόντος ] για κάθε ασθενή ξεχωριστά, ιδιαίτερα μετά από 5 ή 
περισσότερα χρόνια χρήσης. 
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