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PHV-issue: Bisphosphonate — Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom September 2015 zu folgenden Empfehlung (siehe unten, neuer Text ist unterstrichen)
fur Bisphosphonate.

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.4

Bei der Anwendung von Bisphosphonaten wurde liber Knochennekrosen des duBeren Gehérgangs
berichtet, und zwar hauptséchlich im Zusammenhang mit Langzeitbehandlungen. Zu den mdglichen
Risikofaktoren fiir eine Knochennekrose des dufleren Gehdrgangs zahlen die Anwendung von Steroiden
und chemotherapeutischen Behandlungen und/oder lokale Risikofaktoren wie z. B. Infektionen oder
Traumata. Die Méglichkeit einer Knochennekrose des duBeren Gehdrgangs sollte bei Patienten, die
Bisphosphonate erhalten und mit Ohrsymptomen, einschlieBlich chronischer Ohreninfektionen, vorstellig
werden, in Betracht gezogen werden.

Abschnitt 4.8
Sehr selten: Knochennekrose des aulleren Gehdrgangs (Nebenwirkung der Arzneimittelklasse der
Bisphosphonate).

Packungsbeilage

Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Sehr selten

» Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr
und/oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese kdnnten Anzeichen fiir eine Schadigung der
Knochen im Ohr sein.
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