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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 

výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 7.–10. září 2015 
 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 

výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací o 

přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. 

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 

vypuštěn, je přeškrtnutý. 

Bisfosfonáty (kyselina alendronová; kyselina alendronová, 
cholekalciferol; kyselina klodronová; kyselina etidronová; 
kyselina ibandronová; kyselina neridronová; kyselina 
pamidronová; kyselina risedronová; kyselina tiludronová; 
kyselina zoledronová) – osteonekróza zevního zvukovodu 
(EPITT č. 18256)  
 

Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.4 – Zvláštní upozornění a opatření pro použití: 

V souvislosti s léčbou bisfosfonáty byla hlášena osteonekróza zevního zvukovodu, zejména 

při dlouhodobém podávání. Mezi možné rizikové faktory osteonekrózy zevního zvukovodu patří 

používání steroidů a chemoterapie a/nebo lokální rizikové faktory, jako například infekce nebo trauma. 

Možnost vzniku osteonekrózy zevního zvukovodu je třeba zvážit u pacientů léčených bisfosfonáty, 

kteří mají ušní symptomy včetně chronických infekcí ucha. 

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky: 

Velmi vzácné: Osteonekróza zevního zvukovodu (skupinový nežádoucí účinek bisfosfonátů). 

Příbalová informace 

Bod 4 Možné nežádoucí účinky 

Velmi vzácné 

 Poraďte se se svým lékařem, pokud máte bolest ucha, výtok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo 

by se jednat o známky poškození kosti v uchu. 


