
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

III. melléklet 

Az alkalmazási előírás és a betegtájékoztató azonos módosításai 
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Az összes biszfoszfonát alkalmazási előírásának és betegtájékoztatójának módosításai: 

Alkalmazási előírás 

 

4.4 pont Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések 
A femur atípusos törései 
A femur atípusos subtrochanter és diaphysis töréseiről számoltak be, elsősorban az olyan betegeknél, 
akik osteoporosis miatt hosszantartó biszfoszfonát-kezelést kaptak. Ezek a haránt vagy rövid ferde 
törések bárhol előfordulhatnak a femuron, közvetlenül a kistrochantertől lefelé, egészen a 
supracondylus kiöblösödés feletti részig. Ezek a törések minimális trauma után vagy a nélkül 
következnek be, és néhány beteg hetekkel vagy hónapokkal a bekövetkezett combcsonttörés 
jelentkezése előtt comb- vagy lágyéktáji fájdalmat észlel, melyek gyakran párosulnak fáradásos 
törésre utaló képalkotó jellemzőkkel. A törések gyakran bilaterálisak, ezért azoknál a biszfoszfonáttal 
kezelt betegeknél, akiknek igazolt femur diaphysis-törésük van, az ellenoldali combcsontot is meg kell 
vizsgálni. Ezeknél a töréseknél rossz gyógyulási hajlamról is beszámoltak. Azoknál a betegeknél, 
akiknél felmerül az atípusos femur-törés gyanúja, az egyéni előny/kockázat arány értékelése alapján, a 
beteg folyamatban lévő vizsgálatainak idejére mérlegelni kell a biszfoszfonát-kezelés felfüggesztését. 
A betegek figyelmét fel kell hívni arra, hogy a biszfoszfonát-kezelés ideje alatt számoljanak be 
bármilyen comb-, csípő- vagy lágyéktáji fájdalomról, és minden betegnél, aki ilyen tünetekkel 
jelentkezik, meg kell vizsgálni, hogy részleges femur-törés fennáll-e. 

 

4.8 pont Nemkívánatos hatások, mellékhatások 
A forgalomba hozatalt követően az alábbi reakciókról számoltak be (gyakoriságuk ritka): 
Atípusos subtrochanter és diaphysealis femur-törések (biszfoszfonát csoport-mellékhatás). 

 

Betegtájékoztató 

4. pont Lehetséges mellékhatások 
Ritkán a combcsont szokatlan törése alakulhat ki, különösen olyan betegeknél, akiket hosszú ideig 
kezelnek csontritkulás miatt. Keresse fel kezelőorvosát, ha fájdalmat, gyengeséget vagy kellemetlen 
érzést észlel a combjában, csípő- vagy lágyéktájon, mivel ez a combcsont esetleges törésének korai 
jele lehet. 
 

A csontritkulás esetén javallott biszfoszfonátok alkalmazási előírásának további módosítása: 

 
Alkalmazási előírás 
 

4.2 pont Adagolás és alkalmazás 
A biszfoszfonát-kezelés optimális időtartamát osteoporosis esetén nem állapították meg. A folyamatos 
kezelés szükségességét az egyes betegeknél az [Termék neve] előnyeinek és potenciális kockázatainak 
alapján rendszeres időközönként újra kell értékelni, különösen 5 éve vagy hosszabb ideje tartó 
alkalmazás után. 
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