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Andringar av produktresumé och bipacksedel for samtliga bifosfonater:

Produktresumé

Avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet

Atypiska femurfrakturer

Atypiska subtrokantara och diafysara femurfrakturer har rapporterats vid behandling med
bisfosfonater, framst hos patienter som behandlats under lang tid mot osteoporos. Dessa tvargaende
eller korta, sneda frakturer kan intraffa var som helst langs femur, fran strax under den mindre
trokantern till strax ovanfor epikondylerna.

Frakturerna intraffar efter minimalt eller inget trauma och en del patienter upplever smarta i lar eller
ljumske, ofta férenat med réntgenologisk stressfraktur, veckor till manader fore den kompletta
femurfrakturen.

Frakturerna &ar ofta bilaterala, darfor bér motsatt femur undersékas hos patienter som behandlats med
bisfosfonater och som har adragit sig en fraktur i femurskaftet. Dalig lakning av dessa frakturer har
ocksa rapporterats. Utsattning av bisfosfonatbehandling hos patienter med misstankt atypisk
femurfraktur bor 6vervagas i avvaktan pa utvardering av patienten och baseras pa en individuell nytta-
risk-bedémning.

Patienter som behandlas med bisfosfonater b6r uppmanas att rapportera smarta i lar, hoft eller
ljumske och varje patient med sddana symptom bor utredas med fragestallningen inkomplett
femurfraktur.

Avsnitt 4.8 Biverkningar
Efter marknadsféring har féljande biverkningar rapporterats (frekvens: sallsynt):
Atypiska subtrokantara och diafysara femurfrakturer (bisfosfonat klassbiverkning).

Bipacksedel

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskoérhet kan forekomma i
sallsynta fall. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller l[jumske
eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Ytterligare andring av produktresumén for bifosfonater indikerade for
osteoporosbehandling:

Produktresumé

Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt

Den optimala behandlingstiden med bisfosfonater mot osteoporos ar inte faststalld. Behovet av fortsatt
behandling bor utvarderas kontinuerligt baserat pa en individuell nytta-risk bedémning for varje
patient, i synnerhet efter en behandlingstid pa 5 ar eller mer.
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