Sdéleni zdravotnickym pracovnikiim - Pfidani kontraindikace u pfipravki Protelos/Osseor
obsahujicich stroncium-ranelat

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

Toto sdeleni obsahuje informace o pfidanych kontraindikacich u Ié¢ivych ptipravkli Protelos/Osseor
obsahujicich stroncium-ranelat. Informace v tomto sdé€leni byly schvaleny Evropskou agenturou pro
lécivé pripravky (EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Souhrn:

Protelos/Osseor je nyni nové kontraindikovan u pacientek:
e které maji vsoucasnosti nebo anamnéze vendézni tromboembolickou prihodu (VTE),
vcetné hluboké vendzni trombozy a plicni embolie;
e které jsou docasné nebo trvale imobilizované napi. nasledkem pooperaéni
rekonvalescence nebo dlouhodobého klidu na lizku.

Podrobnéjsi informace

Protelos/Osseor (u¢innd latka strontium-ranelat) je ur¢en k 1écbé osteopordzy u Zen po menopauze ke
snizeni rizika vertebralnich a kycelnich fraktur.

Evropské prehodnoceni bylo zahajeno v souvislosti s publikaci francouzské studie', kterd popsala
199 hlaseni zavaznych nezadoucich uc¢inkl, z toho 52 % kardiovaskularnich ptihod (vétSinou VTE
ptihody) a 26 % koznich reakci. Riziko VTE u pacientek uzivajicich ptipravky s obsahem stroncium-
ranelatu bylo znamo jiz od registrace piipravku. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky CHMP Evropské
lékové agentury (EMA) piehodnotil vSechny dostupné tidaje z klinickych studii, epidemiologickych
studii a post-marketingovych studii tykajici se VTE. CHMP dospél k zavéru, ze pro minimalizaci
rizika VTE je nutné v textech doprovazejicich piipravky Protelos/Osseor doplnit nové kontraindikace
(uvedené vysSe). Krom¢ toho bylo také aktualizovano bezpecnostni upozornéni tykajici se
predepisovani stroncium-ranelatu pacientkam starSim 80 let s rizikem VTE, podle kterého 1ékar musi
prehodnotit pokracovani v 1écbé u téchto pacientek.

CHMP piehodnotilo také riziko hypersensitivnich reakci, jako je napf. vyrazka s eozinofilii a se
systtmovymi symptomy (DRESS), Stevens-Johnsontiv syndrom (SJS) a toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN). Zavazné kozni reakce byly hlaSeny zdravotnickymi pracovniky. Piedepisujici 1ékati
musi byt obeznameni s dobou trvani a projevy nezadouci kozni reakce, aby mohli o tomto riziku
informovat pacientky, v souladu s tim byla aktualizovana rovnéz upozornéni v textech doprovazejicich
pripravky Protelos/Osseor

Vvzva k hlaSeni neZadoucich ucinku

Dovolujeme si upozornit na povinnost hlasit jakékoliv zavazné a/nebo neocCekavané podezielé
nezadouci Gcinky (informace o hlaSeni naleznete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Kontaktni informace

V piipad¢ dalSich dotazi tykajicich se této informace prosim kontaktujte oddéleni Regulatory Affairs
spolecnosti Servier s.r.0., PharmDr. Annu Cernou na telefonnim ¢isle 222 118 111, pfipadn€ na adrese
Servier s.r.o., Praha City Center, Klimentska 46, 110 02 Praha 1.

S tctou,

PharmDr. Pierre Boyer
Generalni feditel Servier s.r.o.
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