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Zmiany w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta dla wszystkich 

bisfosfonianów: 

Charakterystyka produktu leczniczego 

 

Punkt 4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
Nietypowe złamania kości udowej  
Zgłaszano przypadki nietypowych złamań podkrętarzowych i trzonu kości udowej u osób stosujących 
bisfosfoniany, głównie u pacjentów długotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Te poprzeczne lub 
krótkie skośne złamania mogą pojawić się w dowolnym miejscu wzdłuż całej kości udowej - od miejsca 
zlokalizowanego tuż pod krętarzem mniejszym aż do okolicy nadkłykciowej. Do tego typu złamań 
dochodzi po minimalnym urazie lub bez urazu, a niektórzy pacjenci odczuwają ból uda lub ból 
w pachwinie. W badaniach obrazowych często na kilka tygodni lub miesięcy przed całkowitym 
złamaniem kości udowej widoczne są cechy złamań z przeciążenia. Złamania często występują 
obustronnie, dlatego u leczonych bisfosfonianami pacjentów, u których stwierdzono złamanie trzonu 
kości udowej, należy zbadać kość udową w drugiej kończynie. Zgłaszano również słabe gojenie się tych 
złamań. Na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzyści do ryzyka u pacjentów, u których 
podejrzewa się nietypowe złamanie kości udowej, należy rozważyć odstawienie bisfosfonianów do 
czasu przeprowadzenia oceny.   
Należy zalecić pacjentom, żeby zgłaszali pojawienie się jakiegokolwiek bólu w obrębie uda, biodra lub 
pachwiny występującego w trakcie leczenia bisfosfonianami, a każdy pacjent zgłaszający się z takimi 
objawami powinien być zbadany pod względem obecności niecałkowitego złamania kości udowej. 

 

Punkt 4.8 Działania niepożądane 
W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgłaszano następujące działania (rzadko):  
nietypowe złamania podkrętarzowe i trzonu kości udowej (działanie niepożądane leków należących do 
klasy bisfosfonianów). 

 

Ulotka dla pacjenta 

 

Punkt 4. Możliwe działania niepożądane 
W rzadkich przypadkach mogą wystąpić nietypowe złamania kości udowej szczególnie u pacjentów 
długotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Należy zwrócić się do lekarza w przypadku pojawienia 
się bólu, osłabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, ponieważ może to 
już wcześniej wskazywać na prawdopodobieństwo wystąpienia złamania kości udowej. 
 
 

Dodatkowa zmiana w charakterystyce produktu leczniczego dla bisfosfonianów wskazanych 

w leczeniu osteoporozy: 

 
Charakterystyka produktu leczniczego 
 

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
Nie ustalono optymalnego czasu trwania leczenia bisfosfonianami. Należy okresowo oceniać 
konieczność dalszego leczenia u każdego pacjenta indywidualnie w oparciu o korzyści i potencjalne 
ryzyko związane ze stosowaniem produktu [Nazwa produktu], zwłaszcza po upływie co najmniej 5 lat 
terapii.  

 

 
 
 

223 


