
 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

Dodatek III 

Skupna dopolnila, ki se vključijo v ustrezna poglavja Povzetka glavnih 
značilnosti zdravila in Navodila za uporabo 
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Dopolnila povzetka glavnih značilnosti zdravila in navodila za uporabo za vse difosfonate: 

Povzetek glavnih značilnosti zdravila 

 

Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 
Atipičen zlom stegnenice 
Pri zdravljenju z difosfonati, še posebej pri dolgotrajnem zdravljenju osteoporoze, so poročali o 
atipičnih subtrohanternih zlomih stegnenice in zlomih diafize stegnenice. Ti prečni ali kratki poševni 
zlomi se lahko pojavljajo kjerkoli na stegnenici, od mesta tik pod malim trohanterjem do tik nad 
suprakondilarno grčo. Zlomi so se pojavljali po minimalni poškodbi ali brez nje. Nekateri bolniki 
občutijo bolečino v stegnu ali dimljah, ki je pogosto povezana z značilnostmi stresnega zloma in se 
pojavi več tednov ali mesecev pred pojavom popolnega zloma stegnenice. Zlomi so pogosto 
obojestranski; zato je treba pri bolnikih, ki so utrpeli zlom srednjega dela stegnenice in se zdravijo z 
difosfonati, pregledati tudi kontralateralno stegnenico. Poročali so tudi o slabem celjenju teh zlomov. 
Pri bolnikih, pri katerih obstaja sum na atipičen zlom stegnenice, je treba razmisliti o prekinitvi 
zdravljenja z difosfonati do pregleda, na katerem bo ovrednoteno razmerje med koristmi in tveganji za 
posameznega bolnika. 
Bolnikom je treba svetovati, naj v času zdravljenja z difosfonati sporočijo kakršnekoli bolečine v 
stegnu, kolku ali dimljah, vsakega bolnika z navedenimi simptomi pa je treba pregledati glede 
nepopolnega zloma stegnenice. 

 
Poglavje 4.8 Neželeni učinki 

 
Med izkušnjami v obdobju trženja so poročali o naslednjih neželenih učinkih (pogostnost je redka): 
atipični subtrohanterni zlomi stegnenice in zlomi diafize stegnenice (za difosfonate značilen neželeni 
učinek). 

 

Navodilo za uporabo 

 

Poglavje 4. Možni neželeni učinki 
Redko se lahko pojavijo neobičajni zlomi stegnenice, še posebno pri bolnikih, ki so na dolgotrajnem 
zdravljenju osteoporoze . Posvetujte se z zdravnikom, če občutite bolečine, šibkost ali nelagodje v 
stegnu, kolku ali dimljah, saj so to lahko zgodnji znaki možnega zloma stegnenice. 
 
 

Dodatna dopolnila povzetka glavnih značilnosti zdravila za difosfonate, indicirane za 

osteoporozo: 

 
Povzetek glavnih značilnosti zdravila 
 

Poglavje 4.2 Odmerjanje in način uporabe 
Optimalno trajanje zdravljenja osteoporoze z difosfonati še ni določeno. Potrebo po nadaljevanju 
zdravljenja z zdravilom [Ime zdravila] je treba periodično ponovno oceniti glede na koristi in tveganja 
za posameznega bolnika, še posebno po 5 letih ali več uporabe.  
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