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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. zari 2015

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci o
pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet.

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty.

Bisfosfonaty (kyselina alendronova; kyselina alendronova,
cholekalciferol; kyselina klodronova; kyselina etidronova;
kyselina ibandronova; kyselina neridronova; kyselina
pamidronova; kyselina risedronova; kyselina tiludronova;
kyselina zoledronova) - osteonekréza zevniho zvukovodu
(EPITT &. 18256)

Souhrn adajd o pFipravku
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:

V souvislosti s I1éCbou bisfosfonaty byla hlaSena osteonekréza zevniho zvukovodu, zejména

pri dlouhodobém podavani. Mezi mozné rizikové faktory osteonekrézy zevniho zvukovodu patfi
pouzivéni steroidd a chemoterapie a/nebo lokalni rizikové faktory, jako naptiklad infekce nebo trauma.
MoZnost vzniku osteonekrézy zevniho zvukovodu je tfeba zvaZit u pacientl lé&enych bisfosfonaty,
ktefi maji usni symptomy vcetné chronickych infekci ucha.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky:

Velmi vzacné: Osteonekréza zevniho zvukovodu (skupinovy nezadouci Ucinek bisfosfonatd).

Pribalova informace
Bod 4 Mozné nezadouci Ucinky
Velmi vzacné

e Poradte se se svym lékarem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo
by se jednat 0 zndmky poskozeni kosti v uchu.
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