EDUKAGNI MATERIAL

PROTELOS®

PRIRUCKA K PREDEPISOVANI
A KONTROLNI SEZNAM

(stroncium-ranelat)

Tato prirucka k predepisovani je soucasti Planu fizeni rizik pfipravku Protelos®.

Jeho ucelem je informovat Vas o uzivani a bezpe¢nostnim profilu pfipravku
Protelos®.

W Tento IéCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpeCnosti. Zadame zdravotnickeé pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci ucinky.



Tato pfirucka Vam poskytne informace a doporuceni pro spravné a bezpe¢né pouzivani
pripravku Protelos® (stroncium-ranelat) u pacientti se zavaznou osteopordézou a obsahuje:

e Prehled informaci o pfipravku Protelos®.

o Aktualizované terapeutické indikace.

 Doporuceni pro zahdjeni 16y pripravkem Protelos®.

o Kontraindikace.

e Doporuceni u pacient(l s kardiovaskuldrnim rizikem, rizikem vendzni tromboembolie a rizikem koznich reakci.
o Monitorovani kardiovaskularniho rizika.

e Poradenstvi pacientdim.

Protelos®

Pripravek Protelos® je Iék na osteopordzu, ktery byl registrovan EU centralizovanou procedurou v zafi 2004. V soucasné dobé je
pipravek Protelos® registrovan ve vice nez 100 zemich.

e Pripravek Protelos® je synteticky Ik sloZeny ze 2 atomdl stabilniho stroncia a organické slozky, kyseliny ranelové. In vitro plisobi
léCiva latka stroncium-ranelat tak, ze znovunastoluje rovnovahu kostniho obratu ve prospéch kostni formace.

e Doporucena denni davka je jeden 2g sacek uzity perorainé jednou denné.

Terapeutickeé indikace

Lécha zavazné osteoporozy

e U 7en po menopauze

e U dospélych muzd

s vysokym rizikem fraktury, u kterych Iécba jinymi lécivymi pfipravky schvalenymi k I6cbé osteopordzy neni mozna z divodu napfi-
klad kontraindikaci nebo intolerance.

U Zen po menopauze pripravek Protelos® snizuije riziko vertebralnich a kyGelnich fraktur.

Rozhodnuti o predepsani stroncium-ranelatu musi byt zalozeno na posouzeni celkového rizika jednotliveho pacienta.

Nez predepiSete pripravek Protelos®

Pripravek Protelos® je indikovan u pacientil se zavaznou osteoporézou, ktefi netoleruiji jiné moznosti 16¢by nebo maji kontraindikace
pro jiné moznosti 1EChy.

Lécba musi byt zahajena pouze Iékarem se zkuSenostmi s Iéébou osteoporozy.

Hodnoceni celkového rizika u individualniho pacienta

Zahgjeni 1éCby pripravkem Protelos® musi byt vzdy zalozeno na zhodnoceni celkového rizika kazdého pacienta, pacient ma byt ping
informovan, a 16é¢ba musi byt pfehodnocena kazdych 6 az 12 mésicd, zejména z hlediska jakychkoli zmén v kardiovaskularnich
rizicich pacienta.

Karta s upozornénim pro pacienta pro pfipravek Protelos®, ma byt pfedana kazdému pacientovi.

Pripravek Protelos® je kontraindikovan a nesmi byt pouZivan u pacientii s:

e Prokdzanou v soucasné dobé nebo v anamnéze ischemickou chorobou srdecni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebro-
vaskularnim onemocnénim.

e Hypertenzi neupravenou ICbou.

e \/enozni tromboembolickou piihodou (VTE) v souCasné dobé nebo v anamnéze, zahrnujicimi hlubokou vendzni trombozu a plicni
embolii.

e Docasnou nebo trvalou imobilizaci nasledkem napr. pooperacni rekonvalescence nebo diouhodobého Klidu na I0zku.

e Hypersensitivitou na léCivou latku (stroncium-ranelat) nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku (Uplny seznam pomoc-
nych latek viz SPC).



Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti:
e Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro kardiovaskularni prihody jako je hypertenze, hyperlipidémie, diabetes mellitus nebo
koureni musi byt pfipravkem Protelos® IéCeni pouze po peclivém zvazeni.

e Protelos® ma byt s opatrnosti uzivan u pacient( s rizikem VTE.
Pri 16¢hé pacientd starSich 80 let s rizikem VTE by mélo byt pfehodnoceno pokracovani v 16¢hé pripravkem Protelos®.

e | éCba musi byt prerusena co nejdrive v pfipadé nemoci nebo stavu vedoucimu k imobilizaci a musi byt provedena adekvatni
preventivni opatren.

e Pokud se objevi pfiznaky nebo projevy Stevens-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) (tj. progresivni
kozni vyrazka Casto s puchyfi a lézemi na sliznicich) nebo lékové vyrazky s eosinofilii a systémovymi symptomy (DRESS) (napr.
vyrazka, horecka, eosinofilie a systémové priznaky (napr. adenopatie, hepatitida, intersticialni nefropatie, intersticialni plicni one-
mocnéni)), léCba pripravkem Protelos® musi byt okamzité ukonCena a nesmi byt nikdy znovu zahdjena.

Monitorovani kardiovaskularniho rizika

e Pfed zahdjenim léCby je tfeba pacienty vySetfit z hlediska kardiovaskularniho rizika.
e Béhem lécby pripravkem Protelos® musi byt pravidelné monitorovano kardiovaskuldrni riziko, zpravidla kazdych 6 az 12 mésic(.

e | éCba musi byt ukoncena v pfipadé, Ze u pacienta dojde k rozvoji ischemické choroby srdecni, onemocnéni perifernich tepen,
cerebrovaskularniho onemocnéni nebo je-li hypertenze neupravena IéChou.

Poradenstvi pacientiim

V ramci pohovoru s pacientem nebo jeho opatrovnikem nezapomente:

e Popsat kardiovaskularni rizika, riziko Zilni tromboembolie a riziko koznich reakci u pripravku Protelos®.

e \/yzvat pacienta, aby si precetl pribalovou informaci.

e Pfedat pacientovi Kartu s upozornénim pro pacienta, kterou by si mél precist a ponechat si ji béhem 1&¢by a ukazat ji kazdému
lékari, ktery se podili na jeho I6Che.

Prosim, poucte pacienta, Ze pokud béhem lécby zaznamena vyskyt symptom(i infarktu myokardu, VTE nebo koZnich reakci béhem

l6Cby, musi 1é¢bu pripravkem Protelos® okamzité ukondit a neprodiené vyhledat lékarskou pomoc.

U pacientii v soucasné dobé lécenych pripravkem Protelos®

Je nutné, abyste vSechny pacienty, ktefi jsou v sou¢asné dobé Iéceni pfipravkem Protelos®, informoval(a) o rizicich spojenych
s uzivanim pfipravku Protelos® véetné rizika infarktu myokardu, VTE a koznich reakci.

DalSi informace o pfipravku Protelos®

Dalsi informace o pripravku Protelos® naleznete v Souhrnu tdaji o pripravku, ktery je prilozen a ktery je také k dispozici na inter-
netové strance www.sukl.cz.

Budete-li mit jakékoli otazky nebo budete potrebovat vice prirucek k predepisovani nebo karet s upozornénim pro pacienta, prosim
kontaktujte oddéleni Regulatory Affairs spoleCnosti Servier s.r.0. na telefonnim Cisle 222 118 111,

Vyzva k hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi 1é¢enych osob musi byt
hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu IECiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je Statni Ustav pro kontrolu 1&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miZe byt také hlaSena spole¢nosti Servier s.r.0., ICTR Czech Republic & Slovakia, Florentinum, Na Florenci 2116/15,
110 00 Praha 1, MUDr. Katefiné Szpakové e-mailem na phv@cz.netgrs.com.

Na zadni strané tohoto listu naleznete kontrolni seznam, ktery Vam pomiiZe pfi preskripci pfipravku Protelos®.



KONTROLNi SEZNAM PRO PREDEPISUJICI LEKARE

(stroncium-ranelat)

TOTO JSOU KONTRAINDIKACE PRO POUZITi PRIPRAVKU PROTELOS®

POKUD SE PACIENTA TYKA NEKTERE Z UVEDENYCH KRITERII,
NEPREDEPISUJTE PRIPRAVEK PROTELOS®

Prokazana v soucasné dobé nebo v anamnéze ischemicka choroba srde¢ni nebo, onemocnéni
perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni.

Hypertenze neupravena lé¢hou.

Soucasné nebo predchozi vendzni tromboembolické prihody (VTE), zahrnujici hlubokou vendzni
trombozu a plicni embolii.

Docasna nebo trvala imobilizace nasledkem napr. pooperacni rekonvalescence nebo dlouhodobého
klidu na I(izku.

Hypersensitivita na I&Civou latku stroncium-ranelat nebo na kteroukoli pomocnou latku.

NASLEDUJICi INFORMACE JSOU ODVOZENY Z UPOZORNENi A OPATRENI

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro kardiovaskularni prihody (napr. hypertenze, hyperlipidémie,
diabetes mellitus, koufeni) musi byt pfipravkem Protelos® léCeni pouze po peclivém zvazeni. Béhem
lécby pripravkem Protelos® musi byt pravidelné monitorovano kardiovaskularni riziko,
zpravidla kazdych 6 az 12 mésicu.

Protelos® ma byt s opatrnosti uzivan u pacient s rizikem VTE. Pfi l6Cbé pacient(i starSich 80 let s rizikem
VTE by mélo byt pfehodnoceno pokracovani v I6Ché pripravkem Protelos®.

Pokud se objevi pfiznaky nebo projevy Stevens-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni ne-
krolyzy (TEN) (tj. progresivni kozni vyrazka ¢asto s puchyfi a lézemi na sliznicich) a lekové vyrazky
s eosinofilii a systémovymi symptomy (DRESS) (napr. vyrazka, horecka, eosinofilie a systémove priznaky
(napr. adenopatie, hepatitida, intersticialni nefropatie, intersticiaini plicni onemocneéni), IéCba pripravkem
Protelos musi byt okamyzité ukonCena a nesmi byt nikdy znovu zahajena.
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