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Preparato charakteristikos santraukos ir pakuotės lapelio pataisos visiems bisfosfonatams:  

 
Preparato charakteristikų santrauka 

 

4.4 skyrius. Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Atipiniai šlaunikaulio lūžiai 
Gydant bisfosfonatais buvo pastebėti atipiniai šlaunikaulio pogūbriniai ar diafizės lūžiai, visų pirma ilgai 
nuo osteoporozės gydytiems pacientams. Šie skersiniai ar trumpi įstrižiniai lūžiai gali pasireikšti bet 
kurioje šlaunikaulio vietoje – nuo pat mažojo gūbrio iki pat virškrumplinės keteros. Šie lūžiai įvyksta po 
mažos traumos arba ne dėl jos, o kai kurie pacientai kelias savaites ar mėnesius iki pilno šlaunikaulio 
lūžio jaučia šlaunies ar kirkšnies skausmą, dažnai susijusį su stresinių lūžių radiologiniais požymiais. 
Lūžiai dažnai būna abipusiai, todėl reikia ištirti bisfosfonatais gydomų pacientų, kuriems yra lūžęs 
šlaunikaulio kūnas, priešingos pusės šlaunikaulį. Be to, buvo pastebėtas blogas tokių lūžių gijimas. 
Reikia apsvarstyti, ar pacientams, kuriems įtariamas atipinis šlaunikaulio lūžis, gydymo bisfosfonatais 
nevertėtų nutraukti, kol jam individualiai bus įvertintas naudos ir rizikos santykis. 
Pacientams reikia patarti, kad bisfosfonatų vartojimo metu praneštų apie bet kokį šlaunies, klubo ar 
kirkšnies skausmą, o visus pacientus, kuriems pasireiškia tokie simptomai, reikia ištirti, ar jie nepatyrė 
nepilno šlaunikaulio lūžio. 

 
4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis 
Vaistinį preparatą vartojant po rinkodaros teisės suteikimo buvo pastebėtos šios reakcijos (dažnio 
grupė – retos): 
Atipiniai šlaunikaulio pogūbriniai ir diafizės lūžiai (nepageidaujama reakcija į bisfosfonatų klasės 
preparatus). 

 

Pakuotės lapelis 

 

4. skyrius. Galimas šalutinis poveikis 
Ilgai nuo osteoporozės gydomiems pacientams gali neįprastoje vietoje lūžti šlaunies kaulas. Jeigu 
jaučiate šlaunies, klubo ar kirkšnies skausmą, silpnumą ar diskomfortą, kreipkitės į gydytoją, nes tai 
gali būti ankstyvi galimo šlaunikaulio lūžio požymiai. 
 

Osteoporozei gydyti skirtų bisfosfonatų preparato charakteristikos santraukos papildomos 

pataisos:  

 
Preparato charakteristikų santrauka 
 

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas 
Optimali osteoporozės gydymo bisfosfonatais trukmė nėra nustatyta. Gydymo pratęsimo būtinybę, 
remiantis [Preparato pavadinimas] gydymo nauda ir pavojumi rizika konkrečiam pacientui, reikia 
vertinti periodiškai, ypač praėjus 5 ar daugiau gydymo metų. 
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