ALLEGATO 111

Modifiche al riassunto delle caratteristiche del prodotto e al
foglio illustrativo
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Modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto e del foglio illustrativo per tutti i
bisfosfonati:

Riassunto delle caratteristiche del prodotto

Paragrafo 4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d'impiego

Fratture atipiche del femore

Sono state riportate fratture atipiche sottotrocanteriche e diafisarie del femore, principalmente in
pazienti in terapia da lungo tempo con bisfosfonati per I'osteoporosi. Queste fratture trasversali o
oblique corte, possono verificarsi in qualsiasi parte del femore a partire da appena sotto il piccolo
trocantere fino a sopra la linea sovracondiloidea. Queste fratture si verificano spontaneamente o dopo
un trauma minimo e alcuni pazienti manifestano dolore alla coscia o all’inguine, spesso associato con
reperti di diagnostica per immagini a evidenze radiografiche di fratture da stress, settimane o mesi
prima del verificarsi di una frattura femorale completa. Le fratture sono spesso bilaterali; pertanto nei
pazienti trattati con bisfosfonati che hanno subito una frattura della diafisi femorale deve essere
esaminato il femore controlaterale. E’ stata riportata anche una limitata guarigione di queste fratture.
Nei pazienti con sospetta frattura atipica femorale si deve prendere in considerazione l'interruzione
della terapia con bisfosfonati in attesa di una valutazione del paziente basata sul rapporto beneficio
rischio individuale.

Durante il trattamento con bisfosfonati i pazienti devono essere informati di segnalare qualsiasi dolore
alla coscia, all’anca o all’inguine e qualsiasi paziente che manifesti tali sintomi deve essere valutato per
la presenza di un’incompleta frattura del femore.

Paragrafo 4.8 Effetti indesiderati
Durante I'esperienza post-marketing sono state riportate le seguenti reazioni (frequenza rara):
Fratture atipiche sottotrocanteriche e diafisarie del femore (reazione avversa di classe dei bisfosfonati).

Foglio illustrativo

Paragrafo 4. Possibili effetti indesiderati

Raramente puo verificarsi una frattura insolita del femore in particolare in pazienti in trattamento da
lungo tempo per I'osteoporosi. Contatti il medico se manifesta dolore, debolezza o malessere alla
coscia, all’'anca o all’inguine in quanto potrebbe essere un’indicazione precoce di una possibile frattura
del femore.

Ulteriore modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto per i bisfosfonati indicati
per la cura dell’osteoporosi:

Riassunto delle caratteristiche del prodotto

Paragrafo 4.2 Posologia e modo di somministrazione

Non €& stata stabilita la durata ottimale del trattamento con bisfosfonati per I'osteoporosi. La necessita
di un trattamento continuativo deve essere rivalutata in ogni singolo paziente periodicamente in
funzione dei benefici e rischi potenziali, in particolare dopo 5 o pil anni d’uso.
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