III priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
pataisos
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Preparato charakteristikos santraukos ir pakuotés lapelio pataisos visiems bisfosfonatams:

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius. Specialds jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atipiniai Slaunikaulio IGZiai

Gydant bisfosfonatais buvo pastebéti atipiniai slaunikaulio pogibriniai ar diafizés lGziai, visy pirma ilgai
nuo osteoporozés gydytiems pacientams. Sie skersiniai ar trumpi jstriZiniai |GZiai gali pasireiksti bet
kurioje slaunikaulio vietoje — nuo pat mazojo gibrio iki pat virSkrumplinés keteros. Sie laZiai jvyksta po
maZzos traumos arba ne dél jos, o kai kurie pacientai kelias savaites ar ménesius iki pilno slaunikaulio
IGzio jaucia slaunies ar kirkSnies skausma, daZnai susijusj su stresiniy 1GZiy radiologiniais poZymiais.
Ldziai daznai biina abipusiai, todél reikia istirti bisfosfonatais gydomy pacienty, kuriems yra ldzes
Slaunikaulio kinas, priesingos pusés slaunikaulj. Be to, buvo pastebétas blogas tokiy lGZiy gijimas.
Reikia apsvarstyti, ar pacientams, kuriems jtariamas atipinis Slaunikaulio 1GzZis, gydymo bisfosfonatais
nevertéty nutraukti, kol jam individualiai bus jvertintas naudos ir rizikos santykis.

Pacientams reikia patarti, kad bisfosfonaty vartojimo metu pranesty apie bet kokj Slaunies, klubo ar
kirksnies skausma, o visus pacientus, kuriems pasireiskia tokie simptomai, reikia istirti, ar jie nepatyré
nepilno Slaunikaulio IaZio.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Vaistinj preparatg vartojant po rinkodaros teisés suteikimo buvo pastebétos Sios reakcijos (daznio
grupé - retos):

Atipiniai Slaunikaulio pogdbriniai ir diafizés lGZiai (nepageidaujama reakcija | bisfosfonaty klasés
preparatus).

Pakuotés lapelis

4. skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Ilgai nuo osteoporozés gydomiems pacientams gali nejprastoje vietoje IGzti Slaunies kaulas. Jeigu
jauciate slaunies, klubo ar kirksnies skausmgq, silpnumg ar diskomforta, kreipkités | gydytojgq, nes tai
gali biiti ankstyvi galimo slaunikaulio IGzio poZymiai.

Osteoporozei gydyti skirty bisfosfonaty preparato charakteristikos santraukos papildomos
pataisos:

Preparato charakteristiky santrauka

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Optimali osteoporozés gydymo bisfosfonatais trukmé néra nustatyta. Gydymo pratesimo bitinybe,
remiantis [Preparato pavadinimas] gydymo nauda ir pavojumi rizika konkreciam pacientui, reikia
vertinti periodiskai, ypac praéjus 5 ar daugiau gydymo mety.
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