III. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté azonos modositasai
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Az Osszes biszfoszfonat alkalmazasi eléirasanak és betegtajékoztatéjanak modositasai:

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont Kiilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A femur atipusos térései

A femur atipusos subtrochanter és diaphysis téréseirél szamoltak be, elsGsorban az olyan betegeknél,
akik osteoporosis miatt hosszantartd biszfoszfonat-kezelést kaptak. Ezek a harant vagy révid ferde
térések barhol el6fordulhatnak a femuron, kézvetlenil a kistrochantertdl lefelé, egészen a
supracondylus kiéblés6dés feletti részig. Ezek a térések minimalis trauma utan vagy a nélkil
kovetkeznek be, és néhany beteg hetekkel vagy hénapokkal a bekévetkezett combcsonttérés
jelentkezése el6tt comb- vagy lagyéktaji fajdalmat észlel, melyek gyakran parosulnak faradasos
térésre utald képalkotd jellemzbkkel. A térések gyakran bilateralisak, ezért azoknal a biszfoszfonattal
kezelt betegeknél, akiknek igazolt femur diaphysis-térésiik van, az ellenoldali combcsontot is meg kell
vizsgalni. Ezeknél a téréseknél rossz gydgyulasi hajlamrdl is beszamoltak. Azoknal a betegeknél,
akiknél felmertil az atipusos femur-térés gyanuja, az egyéni elény/kockazat arany értékelése alapjan, a
beteg folyamatban 1évé vizsgdlatainak idejére mérlegelni kell a biszfoszfonat-kezelés felfiiggesztését.
A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a biszfoszfonat-kezelés ideje alatt szamoljanak be
barmilyen comb-, csip6- vagy lagyéktaji fajdalomrdl, és minden betegnél, aki ilyen tiinetekkel
jelentkezik, meg kell vizsgalni, hogy részleges femur-térés fennall-e.

4.8 pont Nemkivanatos hatdsok, mellékhatdsok
A forgalomba hozatalt kévetben az alabbi reakcidkrdl szamoltak be (gyakorisdguk ritka):
Atipusos subtrochanter és diaphysealis femur-térések (biszfoszfonat csoport-mellékhatas).

Betegtajékoztato

4. pont Lehetséges mellékhatdsok

Ritkdan a combcsont szokatlan térése alakulhat ki, kiilbnésen olyan betegeknél, akiket hosszu ideig
kezelnek csontritkulas miatt. Keresse fel kezelGorvosat, ha fajdalmat, gyengeséget vagy kellemetlen
érzést észlel a combjaban, csipb- vagy lagyéktajon, mivel ez a combcsont esetleges térésének korai
jele lehet.

A csontritkulas esetén javallott biszfoszfonatok alkalmazasi eldirasanak tovabbi mddositasa:

Alkalmazasi elGiras

4.2 pont Adagolds és alkalmazas

A biszfoszfonat-kezelés optimalis idOtartamat osteoporosis esetén nem allapitottak meg. A folyamatos
kezelés sziikségességét az egyes betegeknél az [Termék neve] elbnyeinek és potencidlis kockazatainak
alapjan rendszeres id6k6zonként Gjra kell értékelni, kilonésen 5 éve vagy hosszabb ideje tartd
alkalmazas utan.
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