Biszfoszfonatok — allkapocsnekrozis

A PhVWP altal 2006 februarjaban jovahagyott alkalmazasi eldiras és
betegtajékoztato szoveg
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4.4 fejezet

Daganatos betegségben szenvedo és alendronat kezelést is kapo betegeknél az allkapocsiziilet
osteonecrozisat jelentették. E betegek tobbsége kemoterapiaban és corticosteroid kezelésben
is részeslilt. A jelentett esetek tobbsége valamilyen fogorvosi kezelésen, pl. foghtizason esett
at. Sokuknal helyi infekcid tiinetei jelentkeztek, beleértve az osteomyelitist is.

Riziko6faktorokkal rendelkezd betegeknél (pl. daganatos betegség, kemoterapia,
corticosteroidok rossz szajhigenia) az alendronat kezelés megkezdése elott célszeri megfeleld
preventiv fogorvosi ellatast végezni.

A kezelés alatt célszerli ezekben az esetekben keriilni az invaziv fogészati beavatkozasokat.
Azokban a betegekben, akiknél az alendrontét kezelés hatasara osteonecrosis alakul ki, a
szajsebészeti beavatkozas a folyamat exacerbaciojat okozhatja. Nincs adat arra vonatkozoan,
hogy az alendronat kezelés megszakitasa csokkenti — e az osteonecrosis kialakulasanak
kockazatat ezekben az esetekben. Minden egyes esetben kiilon kell mérlegelni a kezelés
haszon/ kockazat aranyat a kezelési stratégia kialakitasahoz.

4.8 fejezet

Poszt-marketing: Nagyon ritkan jelentettek osteonecrosist (elsdsorban az allkapocsiziiletben)
bisphosphonattal kezelt betegek esetében. Sok esetben helyi infekcidkat is észleltek, beleértve
az osteomyelitist is. Az esetek tobbségében olyan daganatos betegekben alakult ki a korkép,
akiknél foghuzas vagy egyéb szajsebészeti beavatkozas valt sziikségessé. Az osteonecrosis
rizikofaktorai jo1 ismertek, ide tartozik a daganatos betegség fennallasa, a tarsgyogyszerelés
(pl. kemoterapia, radioterapia corticosteroidok), a tarsbetegségek (pl. anaemia,
coagulopathidk, fertézések, mar meglevo szajiiregi betegségek). Habar az okozati 6sszefliggés
nem alatdmasztott, javasolt elkeriilni a szajsebészeti beavatkozast, mert a gyogyulas
elhuzddhat. (lasd 4.4 fejezetet).
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4.4 fejezet

Az allkapocsiziilet osteonecrosisa alakulhat ki daganatos betegségben szenvedd betegek
esetében, akik elsdsorban intravénas modon kaptak az alendronatot, és a kezelés alatt
foghtizason estek at és/ vagy helyi szajiiregi infekciojuk volt (beleértve az osteomyelitist is).
E betegek koziil sokan részesiiltek egyidejiileg kemoterapiaban és corticosteroid kezelésben.
Osteonecrosis kialakulasat jelentették olyan esetekben is, amikor a betegek osteoporosis miatt
részesliltek bisphosphonat kezelésben.

Riziko6faktorokkal rendelkezd betegeknél (pl. daganatos betegség, kemoterapia,
corticosteroidok rossz szajhigiéne) az alendronat kezelés megkezdése eldtt célszerli megfeleld
preventiv fogorvosi ellatast végezni.

A kezelés alatt célszerli ezekben az esetekben keriilni az invaziv fogédszati beavatkozasokat.
Azokban a betegekben, akiknél az alendrontat kezelés hatasara osteonecrosis alakul ki, a
szajsebészeti beavatkozas a folyamat exacerbaciojat okozhatja. Nincs adat arra vonatkozoan,
hogy az alendronat kezelés megszakitasa csokkenti — e az osteonecrosis kialakulasanak
kockazatat ezekben az esetekben

Minden egyes esetben kiilon kell mérlegelni a kezelés haszon/ kockazat aranyat a kezelési
stratégia kialakitasahoz

4.8 fejezet

Allkapocsnekrozis eléfordulasat jelentették biszfoszfonattal kezelt betegeknél. Az esetek
tobbsége rakos betegeknél jelentkezett, azonban osteoporosissal kezelt betegeknél is
eléfordult. Altalaban helyi infekciokkal tarsult (beleértve az osteomyelitist is) és/vagy
foghuzas is sziikségessé valt. Az osteonecrosis rizikofaktorai jol ismertek, ide tartozik a
daganatos betegség fennallasa, a kemoterapia, radioterapia, cortcosteroidok, rossz szajhigiéne
(lasd 4.4 fejezetet).
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4.4 fejezet

Az allkapocsiziilet osteonecrosisa alakulhat ki daganatos betegségben szenvedd betegek
esetében, akik elsdsorban intravénds médon kaptak az alendronatot, és a kezelés alatt
foghtizason estek at és/ vagy helyi szajiiregi infekcidjuk volt (beleértve az osteomyelitist is).
E betegek koziil sokan részesiiltek egyidejiileg kemoterapiaban és corticosteroid kezelésben.
Osteonecrosis kialakulasat jelentették olyan esetekben is, amikor a betegek osteoporosis miatt
részestiltek bisphosphonat kezelésben.



Rizikéfaktorokkal rendelkez6 betegeknél (pl. daganatos betegség, kemoterapia,
corticosteroidok rossz szajhigiéne) az alendronat kezelés megkezdése eldtt célszerli megfeleld
preventiv fogorvosi ellatast végezni.

A kezelés alatt célszerli ezekben az esetekben keriilni az invaziv fogaszati beavatkozasokat.
Azokban a betegekben, akiknél az alendrontat kezelés hatasara osteonecrosis alakul ki, a
szajsebészeti beavatkozas a folyamat exacerbaciojat okozhatja. Nincs adat arra vonatkozoan,
hogy az alendronat kezelés megszakitasa csokkenti — e az osteonecrosis kialakulasanak
kockazatat ezekben az esetekben

Minden egyes esetben kiilon kell mérlegelni a kezelés haszon/ kockdzat aranyat a kezelési
stratégia kialakitdsahoz



