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Taiendused ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehte
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Kdikide bifosfonaatide ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe muudatused:

Ravimi omaduste kokkuvote

LBik 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Reieluu atuupilised murrud

Peamiselt pikaajaliselt osteoporoosi raviks bisfosfonaatravi saavatel patsientidel on teatatud
atuupilistest reieluu subtrohhanteersetest ja diafiisi murdudest. Need risti- voi lihikesed pdikimurrud
voivad tekkida reieluu igas osas — vahetult allpool vaikest pdoérlit kuni Glalpool péndallist laienemist.
Need murrud tekivad mittetraumaatilistena vdi parast minimaalset traumat ning mdned patsiendid
kogevad enne téieliku reieluumurru teket nadalaid voi kuid kestvat valu reies vbi kubemes, millega
sageli kaasnevad pingemurru kuvatavad tunnused. Murrud on sageli kahepoolsed, mistdttu tuleb
reieluu keskosa murruga bisfosfonaatravi saavatel patsientidel uurida ka vastaspoolset reieluud.
Teatatud on ka selliste murdude halvast paranemisest. Patsientidel, kellel kahtlustatakse atuupilist
reieluumurdu, tuleb patsiendi seisundi ja individuaalse kasu-riski hindamise jarel kaaluda
bisfosfonaatravi I6petamist.

Bisfosfonaatravi ajal tuleb patsiente ndustada, et nad teataksid igasugusest valust reie, puusa voi
kubeme piirkonnas ja igal nimetatud simptomitega patsiendil tuleb hinnata véimaliku atlupilise
reieluumurru esinemist.

LSik 4.8 Kdrvaltoimed
Toetudes turustamisjargsele kogemusele, on teatatud jargnevatest kdrvaltoimetest (sagedus — harv):
Atuupilised reieluu subtrohhanteersed ja diaftiisi murrud (bisfosfonaatide klassi kdrvaltoime).

Pakendi infoleht

Loik 4. VBimalikud kérvaltoimed

Harva vodib esineda reieluu ebaharilik murd, eriti pikaajalist osteoporoosi ravi saavatel patsientidel.
Votke Uhendust oma arstiga, kui tunnete valu, ndrkust voi ebamugavustunnet reies, puusas voi
kubemes. See voib olla véimaliku reieluu murru varajane tunnus.

Taiendavad muudatus osteoporoosi raviks naidustatud bisfosfonaatide ravimi omaduste
kokkuvottesse:

Ravimi omaduste kokkuvote

LOik 4.2 Annustamine ja manustamisviis

Optimaalne bisfosfonaatravi kestus osteoporoosi korral ei ole maaratud. Ravi jatkamise vajadust tuleb
taashinnata perioodiliselt kaaludes vdimalikke riske ja kasu individuaalsetele patsientidele, eriti viie voi
enama kasutusaasta jarel.
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