
Příloha III 

Společné úpravy souhrnů údajů o přípravku a příbalových 
informací 



Změny v souhrnu údajů o přípravku a příbalových informacích u všech bisfosfonátů:

Souhrn údajů o přípravku

Bod 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Atypické zlomeniny femuru
V souvislosti s léčbou bisfosfonáty byly hlášeny atypické subtrochanterické a diafyzární zlomeniny 
femuru, zejména u pacientů dlouhodobě léčených pro osteoporózu. Tyto příčné nebo krátké šikmé 
zlomeniny se mohou objevit kdekoli v celé délce femuru od oblasti těsně pod malým trochanterem 
až do části těsně nad suprakondylickým rozšířením. Tyto zlomeniny se objevují po minimálním 
traumatu nebo bez souvislosti s ním a u některých pacientů se mohou projevovat bolestí ve stehně 
nebo třísle, často sdružené na zobrazovacích vyšetřeních s obrazem typickým pro stresové 
zlomeniny (neobvyklé nízkotraumatické zlomeniny, v angličtině známé jako „insufficiency 
fractures“), týdny až měsíce před manifestací kompletní zlomeniny femuru. Zlomeniny jsou často 
oboustranné, proto je nutné u pacientů léčených bisfosfonáty, kteří utrpěli zlomeninu diafýzy 
femuru, vyšetřit i kontralaterální femur. Rovněž bylo zaznamenáno špatné hojení těchto zlomenin. 
U pacientů, u kterých je podezření na atypickou zlomeninu femuru, je třeba při hodnocení jejich 
stavu zvážit i přerušení léčby bisfosfonáty, a to na základě zhodnocení prospěchu a rizika léčby u 
jednotlivého pacienta.
Pacienty je třeba poučit, aby během léčby bisfosfonáty hlásili jakoukoli bolest v oblasti stehna, 
kyčle nebo třísla, a všechny pacienty, u kterých se tyto příznaky objeví, je třeba vyšetřit s ohledem 
na možnou inkompletní zlomeninu femuru.

Bod 4.8 Nežádoucí účinky
Po uvedení přípravku na trh byly hlášeny následující nežádoucí účinky (frekvence vzácná): Atypické 
subtrochanterické a diafyzární zlomeniny femuru (skupinový nežádoucí účinek bisfosfonátů).

Příbalová informace

Bod 4. Možné nežádoucí účinky
Vzácně se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenní kosti, zvláště u pacientů dlouhodobě 
léčených pro osteoporózu (řídnutí kostí). Pokud se u Vás objeví bolest, slabost nebo nepříjemné 
pocity v oblasti stehna, kyčle nebo třísla, kontaktujte svého lékaře, protože to mohou být časné 
příznaky možné zlomeniny stehenní kosti.

Další změny v souhrnu údajů o přípravku u bisfosfonátů určených k léčbě osteoporózy:

Souhrn údajů o přípravku

Bod 4.2 Dávkování a způsob podávání

Optimální délka léčby bisfosfonáty u osteoporózy nebyla zatím stanovena. Nutnost pokračování v 
léčbě je třeba pravidelně opakovaně hodnotit s ohledem na prospěch a možná rizika přípravku 
[Název přípravku] u jednotlivého pacienta, a to zvláště po 5 letech léčby a později.




