Liite 111

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen tehtavat muutokset
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Kaikkia bifosfonaatteja koskevat valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen muutokset:

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4 Varoitukset ja kdytt66n liittyvéat varotoimet

Epatyypilliset reisiluun murtumat

Epatyypillisia subtrokanteerisia ja diafyseaalisia reisiluun murtumia on raportoitu bisfosfonaattihoidon
yhteydessa, ensisijaisesti niilla potilailla, jotka ovat saaneet pitkaaikaista bisfosfonaattihoitoa
osteoporoosiin. Tallaisia poikittaisia tai lyhyita, vinoja murtumia voi ilmeté misséa tahansa reisiluun
pienen trokanterin alapuolen ja nivelnastan ylapuolisen alueen valissa. N&ita murtumia tapahtuu
yleenséa hyvin pienten traumojen yhteydessa tai ilman traumaa, jotkut potilaat voivat kokea kipua
reidesséa tai nivusissa. Usein murtumat muistuttavat ensin rasitusmurtumia ennen kuin viikkojen ja
kuukausien kuluessa ne muuttuvat taydellisiksi reisiluun murtumiksi. Murtumat saattavat olla
molemminpuolisia, joten toinenkin reisiluu on tutkittava, jos bisfosfonaattihoitoa saavalla potilaalla
todetaan reisiluun varsiosan murtuma. Naiden murtumien viivastynyttd paranemista on myds
raportoitu. Potilailla, joilla epaillaén epatyypillista reisiluun murtumaa, tulee harkita
bisfosfonaattihoidon keskeyttdmisté potilaan tilan arvion ajaksi, ja keskeyttdmispaatoksen on
perustuttava yksil6lliseen riski-hydtysuhteen arvioon.

Potilaita on ohjeistettava ilmoittamaan kaikista mahdollisista bisfosfonaattihoidon aikana ilmenevista
reisi-, lonkka- tai nivuskivuista, ja tallaisista oireista kertovat potilaat on tutkittava mahdollisen
reisiluun epataydellisen murtuman varalta.

Kohta 4.8 Haittavaikutukset
Markkinoille tulon jalkeisend aikana on raportoitu seuraavia reaktioita (joiden yleisyys on harvinainen):
Epatyypilliset subtrokanteeriset ja diafyseaaliset reisiluun murtumat (bisfosfonaattien luokkavaikutus).

Pakkausseloste

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmeta etenkin niilla potilailla, jotka saavat
pitkaaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin
epamukavaa oloa reidessasi, lonkassasi tai nivusissasi, silla tallaiset oireet saattavat olla varhaisia
merkkeja mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Osteoporoosin hoitoon tarkoitettujen bifosfonaattien valmisteyhteenvedon lisdmuutos:

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.2 Annostus ja antotapa

Bisfosfonaattilaakityksen optimaalista kestoa osteoporoosin hoidossa ei ole maaritelty. Yksittdisen
potilaan hoidon jatkamisen tarvetta on arvioitava saanndllisesti uudelleen hoidosta saatavien hyotyjen
ja siité mahdollisesti aiheutuvien riskien perusteella etenkin, jos hoito on jatkunut 5 vuotta tai
kauemmin.
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