r
' Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
@ ' Srobarova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Stdtni dstav pro kontrolu lééiv

Informace SUKL k Ié&ivym pfipravkim s obsahem bisfosfonati a moznému vyskytu atypické fraktury
femuru

(kyselina alendronova, klodronova, etidronova, ibandronova, neridronova, pamidronova, risedronova,
tiludronova a zoledronova)

PFi uzivani IéCivych pFipravkd obsahujicich bisfosfonaty byly velmi vzacné hlaseny pfipady vyskytu
atypickych fraktur femuru, zejména u pacientd, ktefi tyto pfipravky uzivali dlouhodobé.

Atypické fraktury femuru vznikaji po minimalnim traumatu ¢i bez néj. Néktefi pacienti pocituji bolest stehna
nebo ftfisla, ¢asto s pfiznaky atypické zlomeniny na rentgenovém snimku, ktera se objevi tydny az mésice
pred kompletni frakturou stehenni kosti.

Atypické fraktury femuru se vyskytuji Casto oboustranné. Pokud vznikne podezfeni na atypickou frakturu na
jedné noze, pak by méla byt vySetfena i druha dolni koncetina. Tyto zlomeniny se Spatné hoji.

Optimalni délka trvani IéCby bisfosfonaty v pfipadé osteopordzy nebyla stanovena, proto je vhodné
pravidelné vyhodnocovat individualni potfebu jednotlivych pacientd, zda pokracovat v Ié€bé bisfosfonaty,
zejména po 5 letech |1é¢by.

Pacienti, ktefi uzivaji |1&Civé pfipravky obsahujici bisfosfonaty, by méli byt informovani o mozném riziku
vzniku neobvyklé zlomeniny stehenni kosti. Pokud citi ve stehné&, kycli &i ve tfislech bolest, slabost nebo maji
jiné neobvyklé nepfijemné pocity, méli by to oznamit svému |ékafi, protoZze by se mohlo jednat o pfiznaky
atypické zlomeniny stehenni kosti.

Atypické fraktury femuru jsou nezadoucim ucinkem celé skupiny bisfosfonatt a do udaji o pfipravku a
pribalovych informacich u vSech bisfosfonatli bude pfidano upozornéni na toto riziko.

Celkovy pomér pfinosu a rizik jednotlivych bisfosfonatt v jejich schvalenych indikacich se nezménil a
zUstava priznivy.

Hlaseni neZadoucich ucinku:

Pripominame povinnost hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu IéCiv jakékoli podezieni na
zavazné a/nebo neoCekavané nezadouci ucinky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi
lé¢enych osob spojené s uzivanim léku obsahujicich bisfosfonaty.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténeého nebo elektronického formulare dostupneho na webovych
strankach SUKL, vSe potiebné pro hladeni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani hlaSeni v papirové formé je

Statni Ustav pro kontrolu I€Civ, oddéleni farmakovigilance
Srobéarova 48

Praha 10, 100 41

Email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.
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