Priloha III

Spoloc¢né dodatky k sihrnom charakteristickych viastnosti a
pisomnych informacii pre pouzivatel'ov
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Zmeny a doplnenia suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatel’'ov pre vsetky bisfosfonaty:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast' 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Atypické zlomeniny stehennej kosti

Pri liecbe bisfosfonatmi boli hlasené atypické subtrochanterické a diafyzarne zlomeniny stehennej kosti,
predovsetkym u pacientov, ktori sa dlhodobo liecili na osteopordzu. Tieto priecne alebo krdtke Sikmé
zlomeniny méZu vzniknut kdekolvek podzdiZ? stehennej kosti, tesne pod malym trochanterom aZz po
suprakondylickd &ast. K tymto zlomenindm dochddza po minimainej alebo Ziadnej traume a

u niektorych pacientov sa niekolko tyzdriov az mesiacov pred vznikom Uplnej zlomeniny stehennej
kosti vyskytne bolest v stehne alebo slabine, pri zobrazovacom vysetreni éasto spojend s
charakteristikami Gnavovej zlomeniny. Zlomeniny su Casto bilaterdlne, preto sa ma u pacientov
lieCenych bisfosfondtmi, ktori utrpeli zlomeninu stehennej kosti, vysetrit aj kontralaterdina stehenna
kost. Hldasené bolo tieZ nedostatoéné hojenie tychto zlomenin. U pacientov s podozrenim na atypicku
zlomeninu stehennej kosti sa ma na zaklade individualneho zhodnotenia prinosu a rizika pre pacienta
zvaZit prerusenie lie¢by bisfosfonatmi.

Podas lie¢by bisfosfondtmi treba pacientov poucit, aby hlasili akukolvek bolest v stehne, bedre alebo
slabine a kaZdého pacienta s takymito priznakmi je potrebné vysetrit na pritomnost neldplnej
zlomeniny stehennej kosti.

Cast' 4.8 NeZiaduce U&inky

Po uvedeni lieku na trh boli hldsené nasledovné reakcie (frekvencia: zriedkavé):

Atypické subtrochanterické a diafyzarne zlomeniny stehennej kosti (skupinova neZiaduca reakcia na
bisfosfonaty).

Pisomna informacia pre pouzivatelov

Cast' 4. MoZné vedlajsie ucinky

Zriedkavo sa méze vyskytnut nezvyéajna zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientov, ktori sa
dlhodobo lie¢ia na osteoporézu. Ak sa u Vas objavi bolest, slabost alebo neprijemny pocit v stehne,
bedre alebo v slabine, kontaktujte svojho lekara, pretoZe to méze byt prvotny priznak mozZnej
zlomeniny stehennej kosti.

DalSie zmeny a doplnenia sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre bisfosfonaty
indikované na liecbu osteoporézy:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.2 Davkovanie a spésob podévania

Optimdélina diZka lie€by osteopordzy bisfosfondtmi sa nestanovila. Potreba pokracovat v lie¢be sa ma u
jednotlivych pacientov pravidelne prehodnocovat na zéklade prinosov a moZnych rizik [Ndzov lieku],
najmé po 5 alebo viacerych rokoch pouZivania.
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