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Zmeny a doplnenia súhrnu charakteristických vlastností lieku a písomnej informácie pre 

používateľov pre všetky bisfosfonáty: 

Súhrn charakteristických vlastností lieku 

 

Časť 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
Atypické zlomeniny stehennej kosti 
Pri liečbe bisfosfonátmi boli hlásené atypické subtrochanterické a diafyzárne zlomeniny stehennej kosti, 
predovšetkým u pacientov, ktorí sa dlhodobo liečili na osteoporózu. Tieto priečne alebo krátke šikmé 
zlomeniny môžu vzniknúť kdekoľvek podzdĺž stehennej kosti, tesne pod malým trochanterom až po 
suprakondylickú časť. K týmto zlomeninám dochádza po minimálnej alebo žiadnej traume a 
u niektorých pacientov sa niekoľko týždňov až mesiacov pred vznikom úplnej zlomeniny stehennej 
kosti vyskytne bolesť v stehne alebo slabine, pri zobrazovacom vyšetrení často spojená s 
charakteristikami únavovej zlomeniny. Zlomeniny sú často bilaterálne, preto sa má u pacientov 
liečených bisfosfonátmi, ktorí utrpeli zlomeninu stehennej kosti, vyšetriť aj kontralaterálna stehenná 
kosť. Hlásené bolo tiež nedostatočné hojenie týchto zlomenín. U pacientov s podozrením na atypickú 
zlomeninu stehennej kosti sa má na základe individuálneho zhodnotenia prínosu a rizika pre pacienta 
zvážiť prerušenie liečby bisfosfonátmi. 
Počas liečby bisfosfonátmi treba pacientov poučiť, aby hlásili akúkoľvek bolesť v stehne, bedre alebo 
slabine a každého pacienta s takýmito príznakmi je potrebné vyšetriť na prítomnosť neúplnej 
zlomeniny stehennej kosti. 

 

Časť 4.8 Nežiaduce účinky 
Po uvedení lieku na trh boli hlásené nasledovné reakcie (frekvencia: zriedkavé): 
Atypické subtrochanterické a diafyzárne zlomeniny stehennej kosti (skupinová nežiaduca reakcia na 
bisfosfonáty). 

 

Písomná informácia pre používateľov 

 

Časť 4. Možné vedľajšie účinky 
Zriedkavo sa môže vyskytnúť nezvyčajná zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientov, ktorí sa 
dlhodobo liečia na osteoporózu. Ak sa u Vás objaví bolesť, slabosť alebo nepríjemný pocit v stehne, 
bedre alebo v slabine, kontaktujte svojho lekára, pretože to môže byť prvotný príznak možnej 
zlomeniny stehennej kosti. 
 
 

Ďalšie zmeny a doplnenia súhrnu charakteristických vlastností lieku pre bisfosfonáty 

indikované na liečbu osteoporózy: 

 
Súhrn charakteristických vlastností lieku 
 

Časť 4.2 Dávkovanie a spôsob podávania 
Optimálna dĺžka liečby osteoporózy bisfosfonátmi sa nestanovila. Potreba pokračovať v liečbe sa má u 
jednotlivých pacientov pravidelne prehodnocovať na základe prínosov a možných rizík [Názov lieku], 
najmä po 5 alebo viacerých rokoch používania. 
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