
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Annexe III 

Amendements à apporter aux résumés des caractéristiques du 
produit et aux notices 
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Modifications du résumé des caractéristiques du produit et de la notice pour tous les 

bisphosphonates: 

Resume des caracteristiques du produit 

 

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi  
Fractures atypiques du fémur 
Des fractures fémorales atypiques sous-trochantériennes et diaphysaires ont été rapportées sous 
bisphosphonates, principalement chez des patients traités au long cours pour ostéoporose. Ces 
fractures transverses ou obliques courtes peuvent survenir sur n’importe quelle partie du fémur du 
dessous du petit trochanter jusqu’au dessus de la zone supracondylienne. Ces fractures surviennent 
après un traumatisme minime ou sans traumatisme, et certains patients présentent une douleur dans 
la cuisse ou l’aine, souvent associée à des signes radiologiques de fractures de stress, des semaines ou 
des mois avant la fracture fémorale. Les fractures sont souvent bilatérales ; par conséquent, le fémur 
controlatéral doit être examiné chez les patients traités par bisphosphonates ayant eu une fracture 
fémorale diaphysaire. Une mauvaise consolidation de ces fractures a été également rapportée. L’arrêt 
du traitement par bisphosphonates chez les patients chez lesquels une fracture fémorale atypique est 
suspectée, doit être envisagé en fonction de l’évaluation du bénéfice/risque pour le patient. 
Durant le traitement par bisphosphonates, les patients doivent être informés que toute douleur au 
niveau de la cuisse, de la hanche ou de l’aine doit être rapportée et tous les patients présentant de tels 
symptômes devront être examinés pour rechercher une fracture fémorale atypique. 

 

4.8 Effets indésirables 
Après la commercialisation, les effets indésirables suivant ont été rapportés (fréquence rare) : 
fractures fémorales atypiques sous-trochantériennes et diaphysaires (effets indésirables de classe des 
bisphosphonates). 

 

Notice 

 
4. Quels sont les effets indesirables eventuels 

 
Ne fracture inhabituelle de l’os de la cuisse peut survenir rarement, particulièrement chez les patients 
traités au long cours pour ostéoporose. Contactez votre médecin si vous ressentez une douleur, une 
faiblesse ou un inconfort au niveau de la cuisse, de la hanche ou de l’aine car cela peut être un signe 
précoce d’une possible fracture de l’os de la cuisse. 
 
 

Modification additionnelle du résumé des caractéristiques du produit pour les 

bisphosphonates indiqués pour l’ostéoporose: 

 
Resume des caracteristiques du produit 
 

4.2 Posologie et mode d’administration 
La durée optimale du traitement par bisphosphonates pour l’ostéoporose n’a pas été établie. La 
nécessité de poursuivre le traitement doit être réévaluée régulièrement au cas par cas en fonction des 
bénéfices et des risques potentiels [Nom de la spécialité], particulièrement après 5 ans ou plus de 
traitement.  
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