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Zmiany w charakterystyce produktu leczniczego oraz w ulotce dla
pacjenta
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Zmiany w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta dla wszystkich
bisfosfonianow:

Charakterystyka produktu leczniczego

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nietypowe ztamania kosci udowej

Zgtaszano przypadki nietypowych ztaman podkretarzowych i trzonu kosci udowej u 0séb stosujacych
bisfosfoniany, gtdwnie u pacjentéw dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Te poprzeczne lub
krotkie skosne ztamania mogq pojawic¢ sie w dowolnym miejscu wzdftuz catej kosci udowej - od miejsca
zlokalizowanego tuz pod kretarzem mniejszym az do okolicy nadktykciowej. Do tego typu ztaman
dochodzi po minimalnym urazie lub bez urazu, a niektorzy pacjenci odczuwajgq bdl uda lub bdl

w pachwinie. W badaniach obrazowych czesto na kilka tygodni lub miesiecy przed catkowitym
ztamaniem kosSci udowej widoczne sg cechy ztamarn z przecigzenia. Ztamania czesto wystepuja
obustronnie, dlatego u leczonych bisfosfonianami pacjentéw, u ktérych stwierdzono ztamanie trzonu
kosci udowej, nalezy zbadac kos$¢ udowa w drugiej konczynie. Zgtaszano rowniez stabe gojenie sie tych
ztaman. Na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentéw, u ktérych
podejrzewa sie nietypowe ztamanie kosci udowej, nalezy rozwazy¢ odstawienie bisfosfonianéw do
czasu przeprowadzenia oceny.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, zeby zgtaszali pojawienie sie jakiegokolwiek bélu w obrebie uda, biodra lub
pachwiny wystepujgcego w trakcie leczenia bisfosfonianami, a kazdy pacjent zgtaszajqcy sie z takimi
objawami powinien by¢ zbadany pod wzgledem obecnosci niecatkowitego ztamania kosci udowej.

Punkt 4.8 Dziatania niepozgdane

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano nastepujgce dziatania (rzadko):

nietypowe ztamania podkretarzowe i trzonu kosci udowej (dziatanie niepozadane lekéw nalezacych do
klasy bisfosfonianéw).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

W rzadkich przypadkach moga wystapic¢ nietypowe ztamania kosci udowej szczegdlnie u pacjentéow
dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrdcic sie do lekarza w przypadku pojawienia
sie bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze to
juz wczesniej wskazywac na prawdopodobieristwo wystapienia ztamania kosci udowej.

Dodatkowa zmiana w charakterystyce produktu leczniczego dla bisfosfonianow wskazanych
w leczeniu osteoporozy:

Charakterystyka produktu leczniczego

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nie ustalono optymalnego czasu trwania leczenia bisfosfonianami. Nalezy okresowo oceniaé
koniecznos¢ dalszego leczenia u kazdego pacjenta indywidualnie w oparciu o korzysci i potencjalne
ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu [Nazwa produktu], zwtaszcza po uptywie co najmniej 5 lat
terapii.
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