Alendronat és stressz - torések

A PhVWP altal 2009 aprilisaban jovahagyott alkalmazasi eléiras és
betegtajékoztato szoveg
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Alkalmazasi eloiras

4.4 fejezet

,,Atipusos stressz-torések

Stressz-toréseket (inszufficiencia toréseket) jelentettek olyan betegek korébdl, akiket hosszu
idon keresztiil kezeltek (18 honaptdl 10 éven keresztiil) alendronattal. A torések jellemzden a
femur proximalis részében fordultak eld, minimalis traumat kovetden vagy trauma nélkiil.
Néhany beteg a torést megel6zé hetekben fajdalmat érzett a combcsontjdban, melyhez a
képalkoto eljarasok felvételein gyakran a stressztorés jellemzoi tarsultak. A torések gyakran
bilateralisan fordultak eld, ezért alendronattal kezelt betegek femur - torése esetén a
contralaterdlis labat is meg kell vizsgdlni. Elhuz6do gyogyulast is tapasztaltak ezekben az
esetekben. Ha alendronat kezelés kozben stressztorés alakul ki, a kezelés felfiiggesztése
ajanlott, amig az egyéni kockazat/elony fliggvényében a beteg értékelése meg nem torténik.”

4.8 fejezet

A vazizomrendszer, kotészovet és a | Bisphosphonatokkal — kezelt  betegek  kozott
csontrendszer rendellenségei jelentettek olyan eseteket, akiknél allcsont necrosis
fejlodott ki. Az esetek tobbségében daganatos
betegség talajan alakult ki az elvaltozas, de
eléfordult olyankor is, amikor a beteget osteoporosis
miatt  kezelték. Az éllkapocsiziilet necrosisa
altaldban foghtizdshoz, vagy helyi fertdzésekhez
tarsul (beleértve az osteomyelitist). Daganatos
betegség diagnoézisa, kemoterapia, radioterapia,
cortcosteroidok és rossz szajhigenie fokozott
kockazati tényez6t jelentenek; iziileti duzzanat;

A femur proximalis részének stressz — torései
(1.4.4)




Betegtajékoztato

,»A posztmarketing id0szakban a kovetkezé mellékhatasokat jelentették (a gyakorisdg nem
ismert)
- szédiilés
- izlileti duzzanat
- faradékonysag
- hajhullas
- allkapocs problémak lassu sebgydgyuldssal, infekciokkal tarsulva, melyek
gyakran foghuzéssal végzddnek
- duzzanat a kezekben vagy a labakban
- combcsont torése olyan betegek esetében, akik hosszu ideje szednek
<alendronatot/ a készitmény neve>. A combcsontban jelentkezé fajdalom,
gyengeség vagy diszkomfort egy torés korai jelei lehetnek.

Megfigyeléseit jegyezze fel, kezdetének idépontjat, idtartamat. Ha barmelyik mellékhatas
sulyosséa valna, vagy olyan mellékhatast észlel, ami itt nincs felsorolva, tajékoztassa orvosat,
gyogyszerészeét.”



