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Ε ΓΚΥΚΛΙΟΣ - ΑΠΟΦΑΣΗ 

Τροποποίηση Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος και Φύλλου Οδηγιών για 
το Χρήστη φαρμακευτικών προϊόντων που περιέχουν δραστικό συστατικό 
ALENDRONIC ACID. 

'Έχοντες υπόψη: 
α} Τις διατάξεις της κοινής Υπουργικής Απόφασης ΔΥΓ3 (α) 83657/2005 "Περι εναρμόνισης της 

Ελληνικής Νομοθεσίας με την αντίστοιχη Κοινοτική στον τομέα της κυκλοφορίας 
... ................... των φαρμακευτικών πρΟϊόντων, που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση", 


β) Την υπ' αριθμ.: 8673/2/29-1-2009 (Ορθή Επανάληψη) Απόφαση Προέδρου ΔΣ/ΕΟΦ 
(ΦΕΚ253/13-2-2009) "Περί μεταβίβασης αρμοδιοτήτων στους Διευθυντές του ΕΟΦ", 

γ) Τη Γνωμάτευση του Επιστημονικού Συμβουλίου Εγκρίσεων αρ.Φ-244/26-6-2009. 

Α ΠΟ Φ Α  ΣΙΖΟ ΥΜΕ 

1. Στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος φαρμακευτικών προϊόντων που περιέχουν 
δραστικό συστατικό ALENDRONIC ACID και συγκεκριμένα στα λήμματα 4.4 «Ιδιαίτερες 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση» & 4.8 «Ανεπιθύμητες ενέργειες» να προστεθούν 
τα ακόλουθα: 

πχπ 

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 

Κατάγματα καταπόνησης (επίσης γνωστά ως κατάγματα ανεπάρκειας) του εγγύς τμήματος της 
διάφυσης του μηριαίου οστού έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που ελάμβαναν αγωγή με 
αλενδρονικό οξύ για μεγάλο χρονικό διάστημα (ο χρόνος εμφάνισης του κατάγματος στην 
πλειοψηφία των περιπτώσεων κυμαινόταν από 18 μήνες έως 10 χρόνια). Τα κατάγματα 
εκδηλώθηκαν μετά από ελαφρό τραυμαTlσμό ή χωρίς τραυματισμό και μερικοί ασθενείς 
ένοιωσαν πόνο στο μηρό, συχνά συνοδευόμενο από απεικονιστικά ευρήματα κατάγματος 
καταπόνησης, εβδομάδες έως μήνες πρΙν παρουσιάσουν εικόνα τυπικού κατάγματος του 
μηριαίου. Τα κατάγματα ήταν συνήθως αμφοτερόπλευρα και ως εκ τούτου σε ασθενείς που 
λαμβάνουν αγωγή με διφωσφονικό και παρουσιάζουν ετερόπλευρο κάταγμα του μηριαίου 
πρέπει να εξετάζεται και το άλλο μηριαίο οστό. Φτωχή πώρωση αυτών των καταγμάτων έχει 
αναφερθεί. Σε ασθενείς με κάταγμα καταπόνησης, συνιστάται διακοπή του λαμβανόμενου 
διφωσφωνικού εν αναμονή της εκτίμησης της κατάστασης του ασθενούς, πάντα σε συνάριση 
με την εκτιμηση του λόγου ωφέλους/κlνδύνου του ασθενούς. 

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Κατάγματα καταπόνησης του εγγύς τμήματος της διάφυσης του μηριαίου (βλ. παράγραφο 4.4). 



Αποδέκτες για ενέργεια: 
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2. 	 Στο Φύλλο Οδηγιών για το Χρήστη φαρμακευτικών προ"ίόντων που περιέχουν δραστικό 
συστατικό ALENDRONIC ACID να γίνει ανάλογη τροποποίηση στο λήμμα 4 «Πιθανές 
ανεπιθύμητες ενέργειες» ως εξής 

ΦΟΧ 

4 . Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες 

Κάταγμα του μηριαίου οστού σε ασθενείς με μακροχρόνια θεραπεία με αλενδρονlκό οξύ. 

Πόνος στο μηρό, αδυναμΙα του σκέλους ή τοπική ενόχληση πρέπει να εκλαμβάνονται ως 

ενδείξεις πιθανού κατάγματος του οστού του μηρού. 


3. 	 Οι δικαιούχοι και αντιπρόσωποι υποχρεούνται για την εφαρμογή της ανωτέρω εγκυκλίου. 

ΥπουργεΙο Υγείας & Κοινωνικής Αλληλεγγύης Η ΔΙΕΥΘΥΝΤΡΙΑ Δ ΥΕΠ 
ΔJνση Φαρμάκων & Φαρμακείων 
Αριστοτέλους 17, 101 87 Αθήνα 

2. 	 ΓΕΕΘΝΔΥΓ 

Λ. Μεσογείων 136 Δρ. Α. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

155 61 Αθήνα 


3. 	 Υπ. Εργασίας Απασχόλησης & Κοινωνικής Προστασίας 
Γενική ΓραμματεΙα Κοινωνικών Ασφαλίσεων 
ΔJνση Ασφάλισης Ασθένειας & Μητρότητας 
Σταδίου 29, 1 ΟΙ 1 Ο Αθήνα 

ο. :'!' (με την παράκληση ενημέρωσης των Ασφαλιστικών 

Ταμείων που παρέχουν Υγειονομική Περίθαaψη) 


. : :.\ ' 	 ,
<ι' .. :,4, 	 Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο ' .�:; :: 

Πλουτάρχου 3, 106 75 Αθήνα 
(με την παράκληση ενημέρωση των 
τοπικών Ιατρικών Συλλόγων της χώρας). 

5. 	 Πανελλήνια Ένωση Φαρμακοποιών ΕΥΑΓϊΕΛΙΑ ΠΑΠΠΑ 
./"" ...._---Κορύζη 6, 117 43 Αθήνα 

6, 	 Πανελλήνιο Φαρμακευτικό Σύλλογο 
Πειραιώς 134 & Αγαθημέρου 
118 54 Αθήνα 
(με την παράκληση ενημέρωσης των 
τοπικών Φαρμακευτικών Συλλόγων της χώρας) 

7, 	 Πανελλήνια Ένωση Φαρμακοποιών 
Νοσηλευτικών Ιδρυμάτων 
Μιχαλακοπούλου 99, 115 27 Αθήνα 

8, 	 ΙΚΑ-Φαρμ/Κή Υπηρεσία 
Αγ.Κων/νου 8, 102 41 Αθήνα 

9, 	 ΟΓ Α Κλάδος Φαρμακευτικής Περίθαλψης 
Πατησίων 30, 106 77 Αθήνα 

10. 	 Οίκος Ναύτου Πειραιώς 
Κ.Παλαιολόγου 15 
185 35 Πειραιάς 

11. 	 Οίκος Ναύτου Αθήνας 
Γλαύστωνος 2 & Πατησίων 
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