Anexa III

Amendamente la rezumatul caracteristicilor produsului si la prospect



Modificari ale rezumatului caracteristicilor produsului si prospectului pentru toti bifosfonatii:

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Fracturi femurale atipice

In timpul tratamentului cu bifosfonati au fost raportate fracturi atipice subtrohanterice si de diafiza
femurala, in special la pacientii care urmeaza un tratament pe termen lung pentru osteoporoza. Aceste
fracturi transversale sau oblice scurte pot aparea oriunde de-a lungul femurului, imediat de sub
trohanterul mic padna imediat deasupra platoului supracondilar. Aceste fracturi apar in urma unui
traumatism minor sau in absenta unui traumatism, iar unii pacienti prezinta durere la nivelul coapsei
sau la nivel inghinal, asociata adesea cu aspecte imagistice de fracturi de stres, prezente cu saptaméni
pana la luni de zile inainte de aparitia unei fracturi femurale complete. Fracturile sunt adesea
bilaterale; de aceea, la pacientii tratati cu bifosfonati la care s-a confirmat aparitia unei fracturi de
diafiza femurala, trebuie examinat femurul contralateral. A fost raportata, de asemenea, vindecarea
insuficienta a acestor fracturi. La pacientii la care se suspicioneaza o fracturd femurald atipica pdna la
finalizarea evaludrii trebuie luatd in considerare intreruperea tratamentului cu bifosfonati pe baza
aprecierii raportului risc-beneficiu individual. In timpul tratamentului cu bifosfonati, pacientii trebuie
sfatuiti sa raporteze orice durere la nivelul coapsei, soldului sau la nivel inghinal, iar orice pacient care
prezinta astfel de simptome trebuie evaluat pentru o fracturad femuralad incompleta.

Pct. 4.8 Reactii adverse
Dupa punerea pe piata au fost raportate urmatoarele reactii adverse (frecventa rara): Fracturi
subtrohanterice si fracturi de diafiza femurala atipice - (reactii adverse specifice clasei bifosfonatilor).

Prospectul

Pct. 4. Reactii adverse posibile

Rareori poate sa apara fractura neobisnuita la nivelul femurului, in special la pacientii care urmeaza un
tratament pe termen lung pentru osteoporoza. Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati
durere, slabiciune sau disconfort la nivelul coapsei, soldului sau la nivel inghinal deoarece acest lucru
poate fi un semn precoce al unei posibile fracturi de femur.

Modificare suplimentara a rezumatului caracteristicilor produsului pentru bifosfonatii
indicati in osteoporoza:

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.2 Doze si mod de administrare

Nu a fost stabilita durata optima a tratamentului cu bifosfonati pentru osteoporoza. Necesitatea
continuarii tratamentului trebuie reevaluata periodic, in functie de beneficiile si riscurile potentiale ale
administrarii [Denumirea produsului], pentru fiecare caz in parte, in special dupa 5 sau mai multi ani
de utilizare.




