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1.  NAZEV PRIPRAVKU

PROTELOS 2 g granule pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje strontii ranelas 2 g.

Pomocné latky se zndmym tcinkem:
Jeden sacek obsahuje téZ 20 mg aspartamu (E 951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ‘QQ

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni suspenzi. . 6
Zluté granule. \

4, KLINICKE UDAJE '

4.1 Terapeutické indikace @Q

Lécba zavazné osteoporozy: Q
- U Zen po menopauze, )
- u dospélych muzi,
s vysokym rizikem fraktury, u kterych 1é¢ba Jm&civymi ptipravky schvalenymi pro lécbu
osteopordzy neni mozna z divodu napiiklad Eontrathdikaci nebo intolerance. U Zen po menopauze
stroncium-ranelat snizuje riziko vertebra yéelnich fraktur (viz bod 5.1).
Rozhodnuti o pfedepsani stroncium- ra usi byt zaloZeno na posouzeni celkového rizika
jednotlivého pacienta (viz body 4

4.2 Davkovani a zpusob Q
Lécba musi byt zahajen &e ckafem se zkuSenostmi s 1é¢bou osteopor0zy.

Déavkovani )

Doporucena da ]eden 2g sacek jednou denn¢ peroraln¢.
L 4

VZhIedeﬂ@vaze 1é¢eného onemocnéni je stroncium-ranelat uréen k dlouhodobému uzivani.

sor troncium-ranelatu se snizuje jidlem, mlékem a mléénymi vyrobky, proto by mél byt
PRQTELOS uZivan v dobé mezi jidly. Vzhledem k pomalé absorpci by mél byt PROTELOS uZivan
pted spanim, nejlépe alespoil dvé hodiny po jidle (viz body 4.5 a 5.2).

Pacienti 1é¢eni stroncium-ranelatem by méli uzivat dopliky vitaminu D a vapniku, pokud je jejich
ptijem stravou nedostatecny.

Starsi pacienti

Utinnost a bezpeénost stroncium-ranelatu byla stanovena na Sirokém vékovém spektru (az do véku
100 let pfi zatazeni) dospélych muzi a Zen po menopauze trpicich osteoporézou. Neni nutné Uprava
davky ve vztahu k véku.

Porucha funkce ledvin



Stroncium-ranelat se nedoporucuje u pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
pod 30 ml/min) (viz body 4.4 a 5.2). U pacienti s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu 30-70 ml/min) neni nutna Uprava davky (viz body 4.4 a 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientu s poruchou funkce jater neni nutna Uprava davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecénost a ti¢innost piipravku PROTELOS u déti ve véku do 18 let nebyla stanovena. Nejsou
dostupné Zadné Udaje.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Granule v saécich se uzivaji jako suspenze ve sklenici obsahujici minimalné 30 ml vody (pFiblizhe
jedna tietina standardni sklenice).

Ackoli studie ptipravku po rekonstituci (piipravé suspenze) pred pouzitim prokazaly, zg#fastroncium-
ranelat stabilni v suspenzi po dobu 24 hodin po ptipravé, suspenze by méla byt vypitd bezprostiedné
po piiprave.

4.3 Kontraindikace

- Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latkuetéliofo pripravku uvedenou

Vv bod¢ 6.1.

- Soucasné nebo predchozi vendzni tromboembolické ptihody (ML B), zahrnujici hlubokou vendzni
trombozu a plicni embolii.

- Docasna nebo trvala imobilizace nasledkem napt. pooperafi sekonvalescence nebo dlouhodobého
Klidu na lazku.

- Prokéazané v soucasné dob¢ nebo v anamnéze nékdesé z nésledujicich onemocnéni: ischemicka
choroba srde¢ni, onemocnéni perifernich tepen a/aebé gerebrovaskularni onemocnéni.

- Hypertenze neupravena lécbou.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni propeuZiti

Srdecni ischemické ptihody

Z nashromazdénych randomizovaryctirplacebem kontrolovanych studii u postmenopauzélnich
pacientek s osteopor6zou byle=giiténo signifikantné zvysené riziko infarktu myokardu u pacientek
lé¢enych ptipravkem PROTEL QS ve srovnani s pacientkami 1éCenymi placebem (viz bod 4.8).
Pied zahajenim 1é¢by bysneldbyt pacienti zhodnoceni s prihlédnutim k moZnému kardiovaskularnimu
riziku.

Pacienti s vyznamymifizikovymi faktory pro kardiovaskularni pfihody (napf. hypertenze,
hyperlipidémieq8ialetes mellitus, kouteni) musi byt stroncium-ranelatem 1é¢eni pouze po peclivém
zvazeni (vizJsedy 4.3 a 4.8).

Béhem Iegby piipravkem PROTELOS musi byt pravidelné monitorovano kardiovaskularni riziko,
zpravighg RaZdych 6 az 12 mésicu.

LéEbaYusi byt ukoncena v piipadé, ze u pacienta dojde k rozvoji ischemické choroby srde¢ni,
ondmoenéni perifernich tepen, cerebrovaskularniho onemocnéni nebo je-li hypertenze neupravena
1é¢bou (viz bod 4.3).

Vendzni tromboembolismus

V placebem kontrolovanych studiich I11. faze byla 1é¢ba stroncium-ranelatem spojovana se zvysenim
ro¢niho vyskytu venozniho tromboembolismu (VTE), v¢etné plicni embolie (viz bod 4.8). Pfi¢ina
tohoto nélezu neni zndma. PROTELOS je kontraindikovan u pacienti s anamnézou vendznich
tromboembolickych piihod (viz bod 4.3) a s opatrnosti by mél byt uZivan u pacienta s rizikem VTE.
Pii 1é€bé pacientu starSich 80 let s rizikem VTE by mélo byt ptehodnoceno pokracovani v 1é¢bé
ptipravkem PROTELOS.

Lécba piipravkem PROTELOS musi byt pferuSena v piipadé nemoci nebo stavu vedoucimu

k imobilizaci (viz bod 4.3) a musi byt provedena adekvatni preventivni opatieni. Lécba nesmi byt




znovu zahdjena, dokud se pocatecni stav nevyresi a pacient nebude pln¢ mobilni. Pokud se objevi
VTE, lé¢ba ptipravkem PROTELOS musi byt ukonéena.

Pouvziti u pacientti s poruchou funkce ledvin

Vzhledem Kk nepiitomnosti tidaji o bezpe¢nosti pro kosti u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin
1é¢enych stroncium-ranelatem se PROTELOS nedoporucuje u pacientd s clearance kreatininu nizsi
nez 30 ml/min (viz bod 5.2). V souladu se spravnou 1ékaiskou praxi se u pacienti s chronickou
poruchou funkce ledvin doporuc¢uje pravidelné zhodnoceni funkce ledvin. Pokraovani 1é¢by
pripravkem PROTELQS u pacientu s rozvijejici se tézkou poruchou funkce ledvin by mélo byt
zvazeno individualné.

KoZni reakce

Pfi uzivani pfipravku PROTELOS byly hlaSeny Zivot ohroZujici koZni reakce (Stevens-Johnsonéy
syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a Iékovéa vyrézka s eosinofilii a systémqvysoi
symptomy (DRESS)).

Pacienti by méli byt pouceni o pfiznacich a projevech a méli by byt peélivé sledovani kwtii Koznim
reakcim. Nejvyssi riziko vyskytu SJS nebo TEN je béhem prvnich tydni 1écby a syndroms DRESS
obvykle kolem 3 - 6 tydn.

Lécba piipravkem PROTELOS musi byt okamzité ukonéena, pokud se objevt pligfiaky nebo projevy
SJS nebo TEN (napf. progresivni kozni vyrazka, ¢asto s puchyii nebo sliznigtinh lezemi) nebo
DRESS (napf. vyrazka, horecka, eozinofilie) a systémové piiznaky (napi=gdenOpatie, hepatitida,
intersticialni nefropatie, intersticialni plicni onemocnéni).

Vcasna diagndza a okamzité preruSeni uzivani pripravku se jevi jdko n&jlepsi moznost, jak zvladat
teSeni SJS, TEN nebo DRESS. V¢asné ukonceni 1€cby je spojenasbepsi prognozou. Ve vétsing
ptipadt je vysledek DRESS pfiznivy po ukonceni uzivani piiprayktt PROTELOS a po zahajeni 1écby
kortikosteroidy, pokud je to nutné. Uzdraveni miize byt ponfatefa v nékterych piipadech byla po
ukonceni 1é¢by kortikosteroidy hlasena recidiva syndronrdu.

Pokud se u pacienta rozvinuly SJS, TEN nebo DRESS pi1‘uzivani piipravku PROTELOS, nesmi byt
nikdy u tohoto pacienta znovu zahajena 1é¢ba piipravkem PROTELOS.

Byl hlaSen vyssi vyskyt, i kdyz stale vzacny, hypegsenzitivnich reakci veetné kozni vyrazky, SJS nebo
TEN u pacienti asijského pivodu (viz bod¥.B).

V retrospektivni kontrolované farmakogerstieke studii byly identifikovany alely HLA-A*33:03 a
HLA-B*58:01 jako potencialni geneticke€izikové faktory pro SIS/TEN spojené se stroncium-
ranelatem u pacientl ¢inské etnickésKugliny Chanové. U pacientl ¢inské etnické skupiny Chanové ma
byt zvéZen screening alel HLA-A*38:83 a HLA-B*58:01 pied zahajenim 1é¢by ptipravkem
PROTELOS, pokud je to mozaé. ¥ Eécba ptipravkem PROTELOS nema byt zahajena, pokud jsou testy
pozitivni u jedné nebo obowy alel/Piesto absence téchto alel v genotypu nevylucuje vyskyt SIS/TEN.

Interakce s laboratornim YySetienim

Stroncium interféryje s ®0lorimetrickymi metodami ke stanoveni koncentraci vapniku v krvi a mo¢i.
Proto by v IékaiSképraxi méla byt k zajisténi piesného stanoveni koncentraci vapniku v krvi a moci
pouzivana pdukEni ¥azebna plazmaticka atomova emisni spektrometrie nebo atomova absorpéni
spektrorfigtrie’

Pomocdedatky
PRQTZLOS obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu, coz miize byt $kodlivé pro osoby s fenylketonurii.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Jidlo, mléko a mlécné vyrobky a 1écivé ptipravky obsahujici vapnik mohou snizit biologickou
dostupnost stroncium-ranelatu pfiblizné o 60 -70 %. Proto by mél byt udrzovan nejméné
dvouhodinovy odstup mezi podanim piipravku PROTELOS a téchto vyrobki (viz body 4.2 a 5.2).

Jelikoz dvojmocné kationty mohou na gastrointestinalni urovni vytvaiet komplexy s peroralnimi
tetracyklinovymi (napf. doxycyklin) a chinolonovymi (napt. ciprofloxacin) antibiotiky a tim sniZovat
jejich absorpci, nedoporucuje se souc¢asné podavani stroncium-ranelatu s témito 1é¢ivymi p¥ipravky.



Jako preventivni opatieni by m¢la byt 1é¢ba piipravkem PROTELQS pterusena béhem 1é¢by
peroralnimi tetracyklinovymi nebo chinolonovymi antibiotiky.

In vivo studie klinickych interakci ukazala, ze podani hydroxidu hlinitého a hofe¢natého bud’ dvé
hodiny pied nebo soucasné se stroncium-ranelatem zpisobuje mirné sniZzeni absorpce stroncium-
ranelatu (20-25 % sniZeni AUC), kdeZto absorpce byla prakticky neovlivnéna, bylo-li antacidum
podano dvé hodiny po stroncium-ranelatu. Proto je vhodnéjsi uzivat antacida nejméné dvé hodiny po
piipravku PROTELOS. AvSak je-li tento davkovaci reZim neprakticky vzhledem k doporu¢enému
podavani pripravku PROTELOS pied spanim, je pfijatelné i souc¢asné uzivani.

Nebyly pozorovany zadné interakce s peroralnimi dopliiky vitaminu D.

V klinickych studiich nebyly zjiStény dikazy klinickych interakci nebo vyznamného zvyﬁeni‘kr 1
hladin stroncia s 1é¢ivymi ptipravky, u kterych se ocekava, Ze budou bézné piedepisovany so@

s piipravkem PROTELOQOS v cilové populaci. Tyto ptipravky zahrnovaly: nesteroidni antiﬂggﬂ a
(v€etné kyseliny acetylsalicylové), anilidy (jako paracetamol), H, blokatory a inhibitor ove
pumpy, diuretika, digoxin a srde¢ni glykosidy, organické nitraty a jina vazodilatanci ¢
onemocnéni srdce, blokatory kalciového kanalu, betablokatory, inhibitory ACE, isty
angiotenzinu 11, selektivni agonisty beta-2 adrenoreceptort, peroralni antikoagK a, inhibitory
agregace trombocyti, statiny, fibraty a derivaty benzodiazepinu. g
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni @
)
Téhotenstvi \
Udaje o podavani stroncium-ranelatu téhotnym Zenam nejso ispozici.
Ve vysokych davkach studie na zvifatech prokazaly reverzi ucinky na kosti u potomki potkanti a
kralik® 1é¢enych béhem biezosti (viz bod 5.3). Je-li PR S omylem uZzit béhem téhotenstvi,
1é¢ba musi byt ukonéena. J/v
<
L 2
Kojeni \

Fyzikalné-chemické udaje naznacuji Vylumkncium-ranelétu do lidského matefského mléka.
PROTELOS se nema uzivat béhem kojend

Fertilita A

Ve studiich na zvifatech nebyly @vény zadné G¢inky na fertilitu u samct a samic.
4.7 Utinky na schop_y&\ a obsluhovat stroje

Stroncium-ranelat nen l@: ny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
'
4.8 Nezadougdiutinky

<
Souhrn bJ ostniho profilu
PROT! yl studovan v klinickych studiich zahrnujicich témét 8000 Gicastnic. Dlouhodoba
bgzpe byla hodnocena u Zen po menopauze s osteoporozou 1é¢enych az 60 mésicti stroncium-
rartelaseém 2 g/den (n=3352) nebo placebem (n=3317) ve studiich III. faze. Pramérny vk byl 75 let pii
zatazeni a 23 % zatazenych pacientek bylo ve véku 80 az 100 let.

V nashromézdénych analyzach z randomizovanych placebem kontrolovanych studii u
postmenopauzalnich pacientek s osteoporézou, byly

nejcastéjSimi nezadoucimi Gc¢inky nauzea a prijem, které byly obvykle zaznamenany na pocatku 1écby
bez zaznamenatelného nasledného rozdilu mezi obéma skupinami. K vysazeni 1é¢by doslo zejména
pro nauzeu. Nebyly zaznamenany rozdily v povaze nezadoucich u¢ink mezi skupinami pacientek
starSich nebo mladsich nez 80 let pfi zafazeni do studie.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku




Nasledujici nezddouci t¢inky byly zaznamenany béhem klinickych studii s ptipravkem stroncium-
ranelat a/nebo po uvedeni ptipravku na trh.
Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize pomoci nasledujiciho déleni: velmi Casté (>1/10); ¢asté (=1/100

az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000);
neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Ttidy organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy krve a lymfatického Mén¢ casté Lymfadenopatie (ve spojeni s koznimi
systému hypersenzitivnimi reakcemi)
Vzacne Selhani kostni diené#
Eosinofilie (ve spojeni s koZnimi
hypersenzitivnimi reakcemi) P
Poruchy metabolismu a vyZivy | Casté Hypercholesterolémie N
Psychiatrické poruchy Casté Nespavost AN
Méné Casté Stav zmatenosti
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy 0N
Poruchy védomi L Ot
Ztrata paméti ) f‘\‘
Zavrat v\‘o
Parestezie ('\‘
Méné &asté Zachvaty @VJ
Poruchy ucha a labyrintu Casté Vertigo,
Srde¢ni poruchy Casté Infarkt myokardu
Cévni poruchy Casté VendZnitromboembolismus (VTE)
Respiracni, hrudni a Casté B@ talni hyperreaktivita
mediastindlni poruchy N
Gastrointestinalni poruchy Casté 4Nz?uzea

(o

.%\,
W

Prijem a tidka stolice

Zvraceni

Abdominalni bolest

Gastrointestinalni bolest

Gastroesofagealni reflux

Dyspepsie

Zacpa

Plynatost

JS ‘\Q Méné casté Iritace oralni sliznice (stomatitida a/nebo
\ ulcerace v Ustech)
(\ Sucho v Ustech
Poruchy jater a Augo cest |Casté Hepatitida
Méné Casté Zvysene koncentrace sérovych transaminaz

RN

(ve spojeni s koZnimi hypersenzitivnimi
reakcemi)

Porch a podkozni tkang

Velmi ¢asté

KoZzni hypersenzitivni reakce (vyrazka,
svédéni, kopiivka, angioedém)®

Casté Ekzém

Méné Casté Dermatitida
Alopecie

Vzécne Lékova vyrazka s eosinofilii a systémovymi
symptomy (DRESS) (viz bod 4.4)#

Velmi vzacné Zavazné kozni nezadouci ulinky: Stevens-

Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza* (viz bod 4.4)#

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Velmi ¢asté

Muskuloskeletalni bolest (svalové kiece,
myalgie, bolest kosti, artralgie a bolest
koncetin)®

Celkove poruchy a reakce v

Casté

Periferni otok




miste aplikace Méné Casté Pyrexie (ve spojeni s koznimi
hypersenzitivnimi reakcemi)

Malatnost

Vysetieni Casté Zvyseni hladiny kreatinfosfokinazy (CPK)?

¥ Cetnost v klinickych studiich byla podobna v 1ékové a placebové skuping.

*V asijskych zemich hlaSeny jako vzacne.

# Pro nezadouci ucinky, které nebyly zaznamenany v klinickych studiich, neni horni hranice 95%
intervalu spolehlivosti vyssi nez 3/X, pricemz X vyjadiuje celkovy zhodnoceny vzorek ze vSech
relevantnich klinickych sledovani a studii.

# Muskuloskeletalni frakce > 3nasobek horni hranice normalniho rozmezi. Ve vétSiné ptipadu se tyto
hodnoty spontanné vratily k normalu beze zmény 1écby.

Popis vybranych nezddoucich aéinkt

Venodzni tromboembolismus

Ve studiich 11. fdze byla ro¢ni incidence venozniho tromboembolismu (VTE) pozorova% 5 let
str

ptiblizné¢ 0,7%, s relativnim rizikem 1,4 (95% CI = [1,0 ; 2,0]) u pacientek 1éce oncium-
ranelatem v porovnani s placebem (viz bod 4.4). \

Infarkt myokardu N

Z nashromazdénych randomizovanych placebem kontrolovanych studi postmenopauzalnich
pacientek s osteopordzou bylo zjisténo signifikantné zvysené riziko i yokardu u pacientek

1é¢enych stroncium-raneldtem ve srovnani s pacientkami lecenyrm { em (1,7 % versus 1,1 %)
s relativnim rizikem 1,6 (95% CI = (1,07; 2,38).

HI&3eni podezieni na nezadouci U¢inky
HI&3eni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci Iééiv’l@pravku je dulezité. Umoznuje to
m:?n

pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1égivéhelpiteravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci Gc¢inky prostre igtvim'narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinki uvedeného v Dodatku V. . \

49  Predavkovani \o

Symptomy

V klinické studii zkoumajici opak odanl 4 g stroncium-ranelatu denné po dobu 25 dni u

zdravych Zen po menopauze byK‘“1 zana dobré snéSenlivost. Jednordzové podani davek az 11 g
zdravym mladym dobrovo‘lnl uziim) nevyvolalo Zadné zvlastni symptomy.

o
Lécba predavkovani \
Pii epizodach predav 1 v Klinickych studiich (az 4 g/den po dobu maximalné 147 dni) nebyly

pozorovany zadié ;llnl relevantni ptihody.

Podavani mlek antacid muze pomoci snizit absorpci 1€¢ivé latky. V ptipadé zavazného
predavkgﬁ 0Zno zvazit vyvolani zvraceni k odstranéni nevsttebané 1écivé latky.

%MAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii nemoci kosti - Jina 1é¢iva ovliviujici stavbu a
mineralizaci kosti, ATC kdod: M05BX03.

Mechanismus uéinku

In vitro, stroncium-ranelat:

- zvysuje kostni formaci v kulturach kostni tkané a replikaci prekurzorii osteoblasti a syntézu
kolagenu v kulturach kostnich bunék.

- sniZuje resorpci kosti snizenim diferenciace osteoklastil a resorpéni aktivity.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Toto vede ke znovunastoleni rovnovahy kostniho obratu ve prospéch kostni formace.

Aktivita stroncium-ranelatu byla studovana na riznych neklinickych modelech. Zvlasté u zdravych
potkanti zvySuje stroncium-ranelat hmotu tramcité kosti, pocet tramct a jejich tloustku; to vede ke
zvySeni pevnosti kosti.

V kostni tkdni [éCenych zvitat a lidi se stroncium adsorbuje zejména na povrch krystald a jen mirné
nahrazuje vapnik v apatitovych krystalech nové vytvorené kosti. Stroncium-ranelat neméni vlastnosti
kostnich krystalii. V biopsiich ze hiebenu kycelni kosti odebranych po 60 mésicich 1é¢by stroncium-
ranelatem 2 g/den ve studiich III. faze nebyly pozorovany zadné skodlivé ucinky na kvalitu nebo
mineralizaci Kosti.

Kombinované G¢inky distribuce stroncia v kosti (viz bod 5.2) a zvySeni RTG absorpce stroncia w
porovnani s vapnikem vede ke zvySeni denzity kostniho mineralu (BMD) méfené dualni fotofomgu?
rentgenovou absorpciometrii (DXA). Dostupné Udaje ukazuji, Ze tyto faktory zodpovidajizaypti¥lizné
50 % namétfené zmény BMD béhem 3 let 1é¢by pripravkem PROTELOS 2 g/den. To jesigba mit na
paméti pii interpretaci zmén BMD pti 1é¢bé piipravkem PROTELOS. Ve studiich, |14 faze; které
prokazaly ucinnost 1é¢by piipravkem PROTELOS proti frakturam, se naméiena prisgaérna BMD

V porovnani s poc¢ate¢nim stavem zvysila s piipravkem PROTELOS o ptiblizhg 473 rocné na bederni
pateti a 2 % ro¢né na krcku stehenni kosti, a po 3 letech se tyto hodnoty zvisiyma 13 az 15% a5 az
6 % v zavislosti na studii.

Ve studiich 1l1. faze se biochemické markery kostni formace (kostni spegificka alkalicka fosfataza a
C-termindlni propeptid prokolagenu typu I) ve srovnani s placebapmzvySovaly a markery kostni
resorpce (pii¢né vazby sérového C-telopeptidu a mocového N-talopeptidu) snizovaly od tfetiho mésice
1é¢by az do 3 let.

Sekundarné k farmakologickym G¢inkim stronciuni;ganeldu bylo pozorovano mirné snizeni sérovych
koncentraci vapniku a parathormonu (PTH), zvy/Sefii krevnich koncentraci fosforu a aktivity celkové
alkalické fosfatazy, bez pozorovanych klinickycindusiedkd.

Klinicka téinnost

Osteopordza je definovana jako BMD fla'hateti ¢i kycli nizsi o 2,5 SD nebo vice nez primérna
hodnota normalni mladé populace. S, peetmenopauzalni osteopordzou je spojovano mnoho rizikovych
faktori zahrnujicich nizkou hodgoty k&stni hmoty, nizkou denzitu kostniho mineralu, ranou
menopauzu, anamnézu kourepia ¥odinnou anamnézu osteopordzy. Klinickym disledkem osteopordzy
je fraktura. Riziko faktug s .zwy3Uje s poctem rizikovych faktoru.

Lécba postmenopaudalni osteoporozy:

Program studii pfoti fraluram s piipravkem PROTELOS byl vytvoten ze dvou placebem
kontrolovanychyStudii III. faze: studie SOTI a studie TROPOS. Do studie SOTI bylo zatazeno

1649 postnterrepauzalnich Zen s diagnostikovanou osteopor6zou (nizka bederni BMD a prodélana
vertebralpffraktura) a primérnym vékem 70 let. Do studie TROPOS bylo zafazeno

5091 pestimenopauzélnich Zen s osteopordzou (nizka BMD krcku stehenni kosti a prodélana fraktura u
vice néZpoloviny z nich) a primérnym vékem 77 let. Do studie SOTI a TROPOS bylo dohromady
zardgepo 1556 pacientek starSich 80 let pti zatazeni (23,1 % studované populace). V obou studiich
pacientky dostavaly jako ptidavek k 1é¢bé (2 g/den stroncium-ranelat nebo placebo) upravené dopliky
vapniku a vitaminu D.

PROTELOQOS snizil relativni riziko nové vertebralni fraktury o 41 % za 3 roky ve studii SOTI (tabulka
1). Uginek byl signifikantni od prvniho roku. Podobné piinosy byly prokazany u zen s vice frakturami
na poc¢atku. Vzhledem ke klinickym vertebralnim frakturam (definovanych jako fraktury souvisejici

s bolesti zad a/nebo poklesem télesné vysky o nejméne 1 cm) bylo relativni riziko sniZzeno o 38 %.
PROTELOS také snizil pocet pacientek s poklesem télesné vysky o nejméné 1 cm v porovnani

s placebem. Hodnoceni kvality Zivota na specifické stupnici QUALIOST a skoére vnimani celkového
zdravotniho stavu obecné stupnice SF-36 ukazalo piinos ptipravku PROTELOS ve srovnani

s placebem.



Utinnost piipravku PROTELOS na sniZeni rizika nové vertebralni fraktury byla potvrzena ve studii
TROPOS, véetné pacientek s osteopordzou bez fraktury z davodu kitehkosti kosti na poéatku.

Tabulka 1: Vyskyt pacientek s vertebralni frakturou a sniZeni relativniho rizika

Studie Placebo PROTELOS Snizeni relativniho rizika
vs. placebo (95% CI),
hodnota p
SOTI n=723 n=719
Nova vertebralni fraktura 32,8% 20,9 % 41 % (27-52), p<0,001
béhem 3 let
Nova vertebralni fraktura 118 % 6,1 % 49 % (26-64), p<0,001
béhem 1. roku
Nova klinicka vertebraln{ 174 % 11,3 % 38 % (17-53), p<Opo1
fraktura béhem 3 let
TROPOS n=1823 n=1817
Nova vertebralni fraktura 20,0 % 125 % 3890N27-49), p<0,001
béhem 3 let

U pacientek starSich nez 80 let pfi zafazeni ukazala sdruzena analyza studii'SORl a TROPOS, ze
PROTELOS sniZil relativni riziko vyskytu nove vertebrélni fraktury o 32 7gbéifem 3 let (vyskyt
19,1 % u stroncium-ranelatu vs. 26,5 % u placeba).

Pii nasledné analyze pacientek ze sdruzenych studii SOTI a TROPQS s pocate¢ni BMD bederni patete
a / nebo krcku stehenni kosti v osteopenickém rozmezi a bef pted€lané fraktury, ale s nejméné jednim
rizikovym faktorem pro frakturu navic (n=176) PROTELOS S#iZil riziko prvni vertebralni fraktury o
72 % be&hem 3 let (vyskyt vertebralni fraktury 3,6 % u strépcium-ranelatu vs. 12,0 % u placeba).

Naslednd analyza byla provedena na podskupinépagiéntek ze studie TROPOS obzvlasté dilezité

z medicinského hlediska a s vysokym rizikem fraktwry [definovanym jako T-skére BMD kréku
stehenni kosti < -3 SD (rozmezi vyrobce gdpaVidajici -2,4 SD podle NHANES I1I) a ve véku > 74 let
(n=1977, tj. 40 % populace studie TROPQS)]. V této skupiné snizil PROTELOS béhem

3 let 1é¢by riziko fraktury ky¢le o 3644.% porovnani se skupinou 1é¢enou placebem (tabulka 2).

Tabulka 2: Vyskyt pacientek\s frakturou kyc¢le a sniZeni relativniho rizika u pacientek s
BMD <-2,4 SD (NHANES HI)a vékem > 74 let

Studie Placebo PROTELOS Snizeni relativniho rizika
vs. placebo (95% CI),
hodnota p
TROPOS n=995 n=982
Frakturadfy&lcNgehem 3 let 6,4 % 4,3 % 36 % (0-59), p=0,046

Lécbaigsfeoporézy u muzu:

Udlangst piipravku PROTELOS byla prokézéna u muzi s osteoporézou ve dvouleté, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studii s hlavni analyzou po jednom roce 1é¢by u 243 pacientt
(populace intention to treat, 161 pacientti uzivalo stroncium-ranelat) s vysokym rizikem zlomeniny
(pramérny vek 72,7 let; primérna hodnota BMD bederni patefe: T-skore -2,6; prevalentni vertebralni
fraktura u 28 % pacientl).

VSichni pacienti byli suplementovani vapnikem (1000 mg/den) a vitaminem D (800 1U/den).
Statisticky signifikantni nartist BMD byl pozorovan jiz 6 mésict po zahajeni 1€cby piipravkem
PROTELOQOS versus placebo.

Po 12 mésicich 1é¢by byl pozorovan statisticky signifikantni nardst primérné BMD bederni patefe,
hlavniho kritéria u¢innosti (E (SE) = 5,32 % (0,75); 95%CI = (3,86; 6,79); p<0,001), podobné jak bylo
pozorovano v pivotni studii Il1. fAze na sniZeni rizika fraktur, provedené u postmenopauzélnich Zen.



Po 12 mésicich 1€cby byl pozorovan statisticky signifikantni nartst hodnoty BMD krcku stehenni kosti
a BMD celkoveé oblasti proximalniho femuru (total hip) (p<0,001).

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem PROTELOS u v3ech podskupin pediatrické populace v indikaci osteoporézy (informace
o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stroncium-ranelat je sloZen ze 2 atomu stabilniho stroncia a 1 molekuly kyseliny ranelové, coz je
organicka ¢ast umoziujici nejlepsi kompromis z hlediska molekularni hmotnosti, farmakokinetiky a
snasenlivosti 1éCivého pfipravku. Farmakokinetika stroncia a kyseliny ranelové byla hodnocena sa
zdravych mladych muzich a zdravych Zenach po menopauze, a zaroven pii dlouhodobé expozZiciyl
muzu s 0steopordzou a u Zen po menopauze s osteopordzou, véetné starych Zen.

Absorpce, distribuce a vazba na plazmatické bilkoviny kyseliny ranelové je z divoduljcjarysoke
polarity nizka. Nedochazi ke kumulaci kyseliny ranelove a nebyl prokazan jeji mefabolsmus u zvitrat
ani u ¢lovéka. Absorbovana kyselina ranelova je rychle eliminovana v nezmé¢hgié®idrme ledvinami.

Absorpce

Absolutni biologicka dostupnost stroncia je ptiblizné 25 % (rozmezi 18-27 %) po peroralni davce 2 g
stroncium-ranelatu. Maximalnich plazmatickych koncentraci je désazehg za 3-5 hodin po jednorazové
davce 2 g. Rovnovazného stavu je dosazeno po 2 tydnech 1é¢by AJZiti stroncium-ranelatu spole¢né

s vapnikem nebo jidlem snizuje biologickou dostupnost strongiapiiblizné o 60-70 % ve srovnani

s podanim 3 hodiny po jidle. Vzhledem k relativné pomalé 4b8cpci stroncia je tieba vyhnout se
podani jidla a vapniku pfed a po podani pripravku PROTEDRQS. Peroralni dopliiky vitaminu D nemaji
vliv na expozici stronciu.

Distribuce v organismu

Stroncium ma distribu¢ni objem ptiblizné §l/kg. Varba stroncia na plazmatické bilkoviny u ¢lovéka je
nizkéa (25 %) a stroncium ma vysokou afisigu ke kostni tkani. Méfeni koncentrace stroncia v biopsiich
ze hiebenu kycelni kosti u pacientek 1é8¢iyen stroncium-ranelatem 2 g/den az 60 mésictu ukazuje, ze
koncentrace stroncia v kosti mohousddsahnout stabilni hladiny pfiblizné po 3 letech 1é¢by. Neexistuji
udaje od pacientd, které by prokazogaly kinetiku eliminace stroncia z kosti po 16¢be.

Biotransformace
Jakozto dvojmocny katiof nemi $troncium metabolizovano. Stroncium-ranelat neinhibuje enzymy
cytochromu P450.

Eliminace z organismu

Eliminace $troagia j@ nezavisla na Case a davce. Skute¢ny poloc€as stroncia je pfiblizné 60 hodin.

K vylu¢Oyani stroncia dochazi ledvinami a gastrointestinalnim traktem. Jeho plazmatické clearance je
pribliZagy12+4nl/min (CV 22 %) a jeho renalni clearance je ptiblizné 7 ml/min (CV 28 %).

Fatmakokinetika ve zvlastnich populacich

Starsi pacienti
Populacni farmakokinetické tidaje neukazaly Zadny vztah mezi vékem a domnélou clearance stroncia
v cilové populaci.

Porucha funkce ledvin

U pacientti s mirnou az stiedné té€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30-70 ml/min) se
clearance stroncia snizuje se snizenim clearance kreatininu (ptiblizné 30% sniZeni v rozmezi clearance
kreatininu 30 az 70 ml/min), coZ vede ke zvySeni plazmatickych hladin stroncia. Ve studiich I11. faze
meélo 85 % pacientek clearance kreatininu v rozmezi 30 az 70 ml/min a 6 % pod 30 ml/min pti
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zatazeni, a primérna clearance kreatininu byla pfiblizné 50 ml/min. Proto neni u pacientdi s mirnou az
stiedné téZzkou poruchou funkce ledvin nutna Uprava davkovani.

Neexistuji farmakokinetické udaje u pacientt s t¢zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
pod 30 mi/min).

Porucha funkce jater
Neexistuji farmakokinetické udaje u pacientti s poruchou funkce jater. VVzhledem
k farmakokinetickym vlastnostem stroncia se neocekava zadny vliv.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, genotoxicity a

hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka. q Q
Chronické peroralni podavani stroncium-ranelatu ve vysokych davkach u hlodavci zpusobi
abnormality kosti a zub{l, spoCivajici zejména ve spontannich frakturach a zpozdéné min aci,
které byly reverzibilni po ukon¢eni 1é¢by. Tyto ucinky byly zaznamenany pti hladina, ncia

v kostech, které byly 2-3krat vy3si nez hladiny stroncia v kostech u lidi Ié¢enych buaz 3 let.
Udaje ohledn¢ akumulace stroncium-ranelatu ve skeletu pii delsi expozici jsqu ¢.

Studie vyvojové toxicity u potkanti a kralika vedly k abnormalitdm kosti a Qnapr ohnuti
dlouhych kosti a zvInéna Zebra) u potomku. U potkanii byly tyto t€ink @ Ini 8 tydnil po
ukonceni 1éCby. {

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi (ERA)

Posouzeni rizika stroncium-ranelatu pro zivotni prostiedi by; vedeno v souladu s Evropskymi
doporué¢enimi ERA.

Stroncium-ranelat zivotni prostiedi neohrozuje. S Q

*
*

6. FARMACEUTICKE UDAJE l \\

6.1 Seznam pomocnych latek A

Aspartam (E 951) ®
Maltodextrin K

Mannitol (E 421)

6.2 Inkompatibilit \\Q

Neuplatnuje se. s
6.3 |te nosti

- 3
-&onstﬁuci piipravku ve vodé je suspenze stabilni po dobu 24 hodin. Nicméné, suspenze by
la byt vypita bezprostiedné po ptipravé (viz bod 4.2).

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Papir/polyethylen/Al/polyethylenové sacky.
Velikost baleni
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Krabicky obsahujici 7, 14, 28, 56, 84 nebo 100 sackda.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvIastni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LES LABORATOIRES SERVIER
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/04/288/001
EU/1/04/288/002
EU/1/04/288/003
EU/1/04/288/004
EU/1/04/288/005
EU/1/04/288/006

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOU?@ GISTRACE
n

Datum prvni registrace: 21. zati 2004 W /y
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. k\ﬂ% 014

2"

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢i fipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé pripravky, . .ema.europa.eu

4{\
(\ Q

X
\/6
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http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROB QOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

o
PODMINKY NEBO OMEZ YDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY \@DAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEB
B@ZPEéNE

EZENI S OHLEDEM NA
NE POUZIiVANI LECIVEHO
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

Les Laboratoires Servier Industrie 905, route de Saran, 45520 Gidy, Francie
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne, ANPHARM S.A., ul Annopol 6B-03-236, Warszawa, Polsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému pfipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

O
Vydej 1é€ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn ﬁda%

ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE \

&

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezp@pro tento 1éCivy pripravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanovéném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnér&evropském webovém portalu pro

o Periodicky aktualizovana zprava o bezpe¢nosti

1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEN@BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI

LECIVEHO PRIPRAVKU 4/1/
*
L 2
o Plan Fizeni rizik (RMP) \

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni
podrobné popsané ve schvaleném RM
schvalenych néslednych aktualiza

vané ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
eném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych

Dale je tfeba aktualizované/ fedlozit:

o na zadost Evropske pro lécivé piipravky,
o pti kazdé zméné ae%m izeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k mnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni

vyznaénéto'milnflu (v ramei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Ky

o L
Dal§i‘)p® k minimalizaci rizik

ai@élenském staté, kde je PROTELOS na trhu, by se mél drZitel rozhodnuti o registraci
do out s ndrodnim regulaénim tfadem na finalnim eduka¢nim programu.

Po diskuzi a dohod¢ s narodnim regulacnim titadem v kazdém Clenském state, kde je PROTELOS na
trhu, drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, ze bude v§em Iékaitim, u kterych se ptedpoklada, Ze budou
ptredepisovat PROTELOS, poskytnut tento edukaéni bali¢ek:

e Souhrn udaju o ptipravku
Ptibalova informace
Piirucka k ptedepisovani a kontrolni seznam
Karta s upozornénim pro pacienta

Ptirucka k predepisovani a kontrolni seznam by mély obsahovat nasledujici vyznamna sdéleni:
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PROTELOQS je indikovan pouze pro pouziti u pacientd se zdvaznou osteopordzou s Vysokym
rizikem fraktury, u kterych 1é¢ba jinymi lé¢ivymi ptipravky schvalenymi pro 1é¢bu osteoporozy

neni mozna z divodu naptiklad kontraindikaci nebo intolerance.

Zahajeni 1é¢by piipravkem PROTELOS musi byt zaloZeno na zhodnoceni celkového rizika
kazdého pacienta.

VSichni pacienti maji byt informovani, Ze kardiovaskularni riziko musi byt monitorovano
pravidelné kazdych 6 -12 mésici.

Kazdému pacientovi je tfeba piedat kartu s upozornénim pro pacienta.

PROTELOQS je kontraindikovan a nesmi byt uzivan u pacientu:

(0]

(0]

S prokazanym v sou¢asné dob¢ nebo v anamnéze nékterym z nasledujicich onemocnéni:
ischemicka choroba srdec¢ni, onemocnéni perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularni
onemocnénti.

S hypertenzi neupravenou lécbou.

S vendzni tromboembolickou ptihodou (VTE) v soucasné dobé nebo v anamnégze,
zahrnujici hlubokou Zilni trombo6zu a plicni embolii.

S docasnou nebo trvalou imobilizaci nasledkem napft. pooperacni rekonvalesdgnce nebo
dlouhodobého klidu na lazku.

S hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku (stroncium-ranelat) nebo na ktgreukali pomocnou
latku.

e PROTELOS by mél byt uzivan pouze s opatrnosti u:

(0]

(0]

Pacientli s vyznamnymi rizikovymi faktory pro kardiovaskyigtnipithody, jako je
hypertenze, hyperlipidémie, diabetes mellitus nebo kouregi.

Pacientu s rizikem VTE. Pfi 1é€bé pacientt starsich 8Q let S'rizikem VTE by mélo byt
prehodnoceno pokracovani v 1écbé pripravkem PROREROS.

e Lécba by méla byt pierusena nebo ukoncena v nasledujisigh situacich:

(o}

Pokud u pacienta dojde k rozvoji ischemickg=gliGroby srde¢ni, onemocnéni perifernich
tepen, cerebrovaskularniho onemocnéni nebyg jetli hypertenze neupravena lécbou, 1écba
musi byt zastavena.

Lécba musi byt pierusena co nejdifyewy pifipadé nemoci nebo stavu vedoucimu

k imobilizaci.

Lécba ptipravkem PROTELOSymusi byt okamzité ukoncena, pokud se objevi pfiznaky
nebo projevy Stevens-Johnsbpoyd syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN)
nebo Iékové vyrazky s eqsiofilii a systémovymi symptomy (DRESS) (napt. vyraZka,
horecka, eozinofilie afSy§temové ptiznaky napt. adenopatie, hepatitida, intersticidlni
nefropatie, interstielalfi&plicni onemocnéni). Pokud se u pacienta rozvinuly SJS, TEN
nebo DRESSpif uz§véni ptipravku PROTELOS, nesmi byt nikdy u tohoto pacienta
znovu zah&jenalc&ba piipravkem PROTELOS.

Soucasti ptiguekyk predepisovani bude kontrolni seznam, ktery bude ptedepisujicim

Iékattm pripgminat kontraindikace, upozornéni a opatieni pfed pfedepsanim a podpofi
pravidelngé morkitorovani kardiovaskularniho rizika.

Karta § #pozornénim pro pacienta by mela obsahovat nasledujici vyznamna sdéleni:

Dilezitost ukazat kartu s upozornénim pro pacienta kazdému zdravotnickému odbornikovi,
ktery tyto pacienty 1€¢i.

Kontraindikace pro 1é¢bu piipravkem PROTELOS.

Vyznamné piiznaky a projevy infarktu myokardu, VTE a zavaznych koznich reakci.

Kdy vyhledat urgentni 1ékat'skou pomoc.

Dilezitost pravidelného monitorovani kardiovaskularniho rizika.
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PRILOHA III Q\

OZNACENI NA OBALU A PRI’BA@A INFORMACE






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PROTELQS 2 g granule pro peroralni suspenzi
Strontii ranelas

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden sacek obsahuje strontii ranelas 2 g.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje téz aspartam (E 951).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule pro peroralni suspenzi.
7 sacku

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

4
1.

N\ b 9
Peroralni podani. g
C

Pred pouzitim si prectéte piibalovou i

Poncali

Jteiy

Streda
Ctrtek
Patek
Sobota

Nedéle
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP Q
Pokud neni uzito okamzité po rekonstituci, pfipravek by mél byt spotiebovan do 24 hodin. ‘@

N
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI LNV |

§

- | N9

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH L@'CH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE ‘e,

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI OREGISTRACI
-

Les Laboratoires Servier Q
50, rue Carnot o

92284 Suresnes cedex R /\/
Francie

S

12. REGISTRACNI CiSLO/CisLA 'L
N
EU/1/04/288/001 @'
f
KPAN

| 13.  CISLO SARZE-\,
C.S.: *
- N

y_4
|14, ¢ FIKACE PRO VYDEJ

s 1z

ej Jécivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

PROTELOS 2 g
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17. JEDINECNY IDENFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PROTELQS 2 g granule pro peroralni suspenzi
Strontii ranelas

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden sacek obsahuje strontii ranelas 2 g.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje téz aspartam (E 951).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule pro peroralni suspenzi.
14 sacku

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

N\ b 9
Peroralni podani. g
C

Pred pouzitim si prectéte piibalovou i

Ponceli
Jtany

Sifeda

Ctvrtek

Patek
Sobota

EEEEEEREE-
EEEEENEE>

Nedéle

4
1.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP Q
Pokud neni uzito okamzité po rekonstituci, pfipravek by mél byt spotiebovan do 24 hodin. ‘@

N
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI LNV |

§

- | N9

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH L@'CH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE ‘e,

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI OREGISTRACI
-

Les Laboratoires Servier Q
50, rue Carnot o

92284 Suresnes cedex R /\/
Francie

S

12. REGISTRACNI CiSLO/CisLA 'L
N
EU/1/04/288/002 @'
f
KPAN

| 13.  CISLO SARZE-\,
C.S.: *
- N

y_4
|14, ¢ FIKACE PRO VYDEJ

s 1z

ej Jécivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

PROTELOS 2 g
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17. JEDINECNY IDENFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PROTELQS 2 g granule pro peroralni suspenzi
Strontii ranelas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK N
Jeden sacek obsahuje strontii ranelas 2 g. O*
S

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ,;\%
Obsahuje téz aspartam (E 951). @kb

S
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI <\'
Granule pro peroralni suspenzi. Q®

28 sacku %
<
N\
b

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani. @
Pted pouzitim si prectéte pﬁbalov% aci.
. S

L4 % 3 )

E1 Uz'\ 3

'

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z}g L;J:éIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP
Pokud neni uzito okamzité po rekonstituci, pfipravek by mél byt spotiebovan do 24 hodin.

"’b'(\

o ‘

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIV RIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O RI‘:_GI Mcn
Les Laboratoires Servier Q\
50, rue Carnot @

92284 Suresnes cedex
Francie J Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ()

EU/1/04/288/003 ! @

N

13. CISLOSARZE
| R
A\ Q

[ 14, KLASIF{RACE PRO VYDEJ
v

o
Vydej‘léé@o pripravku vazan na lékatsky predpis.

N,
| 15. YNAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

PROTELOS 2 g
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17. JEDINECNY IDENFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikitorem.

18. JEDINECNY IDENFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PROTELOQOS 2 g granule pro peroralni suspenzi
Strontii ranelas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK N
Jeden sacek obsahuje strontii ranelas 2 g. oﬂ
S\

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ,;\%
Obsahuje tézZ aspartam (E 951). @kb

S
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI (\'
Granule pro peroralni suspenzi. Q®

56 sacki J

84 sacki K /\/

100 sacka \\
. k

5. ZPUSOB A CESTA PODAN] \ </

Peroralni podani. @'

Pied pouzitim si piectéte nfi informaci.
) \

g - J:

SO

6 ASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

vIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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Pokud neni uzito okamzit¢ po rekonstituci, ptipravek by mél byt spottebovan do 24 hodin.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Les Laboratoires Servier ‘@00
50, rue Carnot A
92284 Suresnes cedex

Francie @

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA "\

EU/1/04/288/004 56 sacki @
EU/1/04/288/005 84 sagkii (3 baleni po 28) '

EU/1/04/288/006 100 sackt Q\

13. CiSLO SARZE RN

R $

O

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ4 (/)

N
Vydej 1é¢ivého piipravku vazan @afsky predpis.

4 Q
| 15. NAVODK Pou"ﬁ\

‘\Q‘

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
L J

NN )
PRO'I;EL@}J
9

17.\JEDINECNY IDENFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Sacek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PROTELQS 2 g granule pro peroralni suspenzi
Strontii ranelas

Peroralni podani.

| 2. zZPUSOB PODANI

7

\&O

9
& S

AN
\

/3. POUZITELNOST Q
EXP @
L
4.  CISLO SARZE * ‘V

S
7

<)

5. OBSAH UDANY JAKO @TNOST, OBJEM NEBO POCET

4{\Q

29

6.  JINE “Q

Pted pmﬁiﬁ@léte pribalovou informaci.
e

29







Pribalova informace: informace pro pacienta

PROTELOS 2 g granule pro peroralni suspenzi
Strontii ranelas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati zgebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsoy @y
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4. A@b

Co naleznete v této piibalové informaci: O
Co je PROTELOS a k ¢emu se pouZivé K
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PROTELOS uZivat \'

Jak se PROTELOS uzivé ‘\6
Mozné nezadouci ucinky

Jak PROTELOS uchovévat

Obsah baleni a dalSi informace K@
N\

curwNR

'

1. Co je PROTELOS a k ¢emu se pouziva @Q

PROTELQS je pripravek uzivany k 1é¢bé zavazné osteo@y:
- U Zen po menopauze, <
- U dospélych muzi, ¢ \

s vysokym rizikem zlomeniny, u kterych jina lt%ivni 1é¢ba neni mozna. U Zen po menopauze

stroncium-ranelat snizuje riziko zlomenin fe akycle.

*

O osteoporoze
Vase té€lo neustale rozklada starou vaii novou kostni tkan. Pokud mate osteoporédzu, Vase

télo rozklada vice kosti, nez vyty@ari{ takze postupné dochazi k Ubytku kosti a VVase kosti se stanou
fidSimi a kirehkymi. Zvléésé &e to u Zen po menopauze.

Mnoho lidi s osteopordze zadné piiznaky a dokonce ani nemusi védét, ze ji trpi. Osteoporoza
vsak zvySuje pravdépo Xt, e dojde k fraktute (zlomening kosti), zejména patete, kycle a zapésti.

Jak PROTEL OS'pfisobi
PROTELOS, ﬁsahuje 1é¢ivou latku stroncium-ranelat, patii do skupiny 1éka pouzivanych
netnocnéni.

k 1écbe lgsf
PROTEL@QSOM tak, ze snizuje rozpad kosti a podporuje piestavbu kosti, ¢imz snizuje riziko
Zlome®. ove vytvorena kost ma normalni kvalitu.

\Y

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PROTELOS uZivat

NeuZivejte PROTELOS

- jestliZe jste alergicky(a) na stroncium-ranelat nebo na kteroukoliv dalsi slozku pfipravku
PROTELQS (uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate nebo jste m&l(a) krevni srazeninu (nap¥. v krevnich cévach ve VasSich konc¢etinach
nebo v plicich).

- jestliZe jste trvale nepohyblivy(a) nebo na n&jaky ¢as vazan(a) na invalidni vozik, nebo
upoutan(a) na luzko, nebo jestlize mate podstoupit operaci nebo se zotavujete po operaci. Riziko
Zilni trombdzy (krevni sraZzenina v koncetinach nebo v plicich) mize byt zvySeno v piipadé
delSi nepohyblivosti.
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- jestlize mate prokézanou ischemickou chorobu srde¢ni nebo cerebrovaskularni onemocnéni,
naptiklad byl u Vas diagnostikovan srde¢ni infarkt, cévni mozkova ptihoda (mrtvice) nebo
transitorni ischemicka ataka (do¢asné omezeni krevniho pfitoku do mozku; také znam jako
»mala cévni mozkova piihoda“), angina pectoris nebo ucpani krevnich cév do srdce nebo do
mozku.

- jestlize mate nebo jste m&l(a) problémy s krevnim ob&hem (onemocnéni perifernich tepen) nebo
jestliZe jste prodélal(a) chirurgicky zakrok na tepnach nohou.

- jestlize mate vysoky krevni tlak neupraveny 1é¢bou.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku PROTELOS se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestliZe jste ohrozZen(a) srde¢nim onemocnénim, tj. mate vysoky krevni tlak, vysokou hladinu
cholesterolu, cukrovku, koufite,

- jestlize jste ohrozen(a) krevnimi srazeninami,

- jestliZe trpite zavaznym onemocnénim ledvin.

Vas 1ékaf bude pravidelné hodnotit stav Vaseho srdce a krevnich cév, zpravidla kazdych€,az"12

mésici, po dobu, kdy budete uzivat ptipravek PROTELOS.

Jestlize se béhem 1éCby objevi alergicka reakce (jako je otok obliCeje, jazyka hebeirdla, obtize

s dychanim nebo s polykanim, kozni vyrazka), musite ihned pfestat uzivat PRQWELOS a vyhledat
1ékatskou pomoc (viz bod 4).

Pti uzivani ptipravku PROTELOS byly hlaSeny potencialné zivot ohrgzudict kozni vyrazky (Stevens-
Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza a zdvazné redkce pigcitlivélosti (DRESS)).
Nejvyssi riziko vyskytu zdvaznych koznich reakci Stevens-Johnsqnaya syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy je béhem prvnich tydnt 1é¢by a syndroimiy DRESS obvykle kolem 3 - 6 tydnd.
Pokud se u Vas rozvine vyrazka nebo zavazné kozni ptiznaliy’(#iz bod 4), piestante uzivat
PROTELQS, vyhledejte okamzité 1ékafe a feknéte mu, £ Wkivate tento I¢k.

Pokud se u Vas rozvinuly Stevens-Johnsoniv syndégm nebo toxicka epidermalni nekrolyza nebo
DRESS pii uzivani piipravku PROTELQOS, nesgiité riikely znovu zahjit 1é¢bu piipravkem
PROTELOS.

Jestlize mate asijsky pivod, mizete mit vy&ilrizikovyskytu koznich reakci.

Riziko téchto koznich reakci 1ze predpoklédatvi pacientt asijského pivodu, zejména u ¢inské etnické
skupiny Chéanové. U pacientd s geny HAAGA*33:03 a/nebo HLA-B*58:01 dojde pravdépodobngéji ke
vzniku zavazne kozni reakce nez utechpkteii tyto geny nemaji.

Lékat ma zvazit, zda provést krepfiftesty pred uzitim piipravku PROTELOS.

Déti a dospivajici
PROTELOS neni uréen pro peu¥iti u déti a dospivajicich (do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé piipravky® pripravek PROTELOS
Informujte svéh@ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebekieré nozna budete uzivat.

Pokudmyisite uZivat peroralni tetracykliny jako doxycyklin nebo chinolony jako je ciprofloxacin (dva
typy antibiotik), mél(a) byste ukoncit uzivani pripravku PROTELOS. Jakmile ukoncite uzivani téchto
antibigfik, mizete opét zacit uzivat PROTELOS. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

Pokud uzivate 1éky obsahujici vapnik, mél(a) byste pockat alesponi 2 hodiny, nez si vezmete
PROTELOS.

Pokud uzivate antacida (Iéky ke zmirnéni paleni zahy), mél(a) byste je uzivat nejméné 2 hodiny po
pripravku PROTELOS. Neni-li to mozné, je piijatelné uzit tyto dva léky najednou.

Pokud potiebujete provedeni krevnich testti nebo zkousku moci kvuli kontrole hladiny vapniku, mél(a)
byste oznamit laboratofi, ze uzivate PROTELOS, protoZe uZivani mize zasahovat do nékterych
testovacich metod.

Piipravek PROTELOS s jidlem a pitim
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Jidlo, mléko a mlécné vyrobky snizuji vstiebani stroncium-ranelatu. Doporucuje se, abyste uzival(a)
PROTELOS mezi jidly, nejlépe pied spanim nejméné dvé hodiny po jidle, mléce, mléénych vyrobcich
nebo doplicich vapniku.

Téhotenstvi a kojeni
NeuZivejte PROTELOS v dobé teéhotenstvi nebo pokud kojite. Pokud jste jej nedopatienim uzila

béhem tehotenstvi nebo kojeni, jeho uzivani okamzité ukoncete a porad’te se s 1ékafem.
b

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze by PROTELOS ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

PROTELOS obsahuje aspartam (E951)
Pokud trpite fenylketonurii (vzacné, dédicné onemocnéni latkové premeny), porad’te se pred (al'@ﬁn

1é¢by timto pifipravkem s lékarem. A@
3. Jak se PROTELOS uziva \$O

Lécba musi byt zahajena pouze 1ékafem se zkuSenostmi s 1é¢bou osteoporéz;t\%

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveho 1ékate nebo lé@Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem. K
]

PROTELOS je uréen k peroralnimu podénf (uZiti Gsty). N

Doporucena davka je jeden 2g sa¢ek denné. Q

Doporucuje se, abyste uzival(a) PROTELOS pied spanis, figjlépe nejméné 2 hodiny po veceti. Pokud
chcete, tak si po uziti ptipravku PROTELOS mtiz edVehnout.
.
.
Granule obsazené v saccich uzivejte jako suspenx};I sklenici obsahujici minimalné 30 ml (pfiblizné
jednu tetinu bézné sklenice) vody. Viz néﬂ%e y nize. PROTELOS miiZe reagovat s mlékem a
mlécnymi vyrobky, je proto dilezité, aby; TELOS Kk zajisténi spravného uc¢inku michal(a)

jenom s vodou. A
% ‘

@ 4 \
1 & . .
Vysypte e ze sacku do sklenice;

g
TS
—n@’ | |

=ale

E 3 Michejte, dokud se v3echny granule nerozptyli ve vodé.

Poté hned vypijte. Ped vypitim nesmite suspenzi nechat stat déle nez 24 hodin. Pokud z né&jakého
dtivodu nemuizete 1€k vypit ihned, musite jej pfed vypitim znovu promichat.

Vas 1ékar Vam muize poradit, abyste spolecné s pripravkem PROTELQOS uzival(a) doplitky vapniku a
vitaminu D. Neuzivejte doplnky vapniku pfed spanim, ve stejné dob¢ jako PROTELOS.
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Vas Iékat Vam fekne, jak dlouho mate pokracovat v 1é¢bé piipravkem PROTELOS. Lécba
osteoporozy obvykle vyZaduje dlouhou dobu. Je duleZité, abyste v uzivani ptipravku PROTELOS
pokracoval(a) tak dlouho, jak Vam lékar predepsal.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PROTELOS, neZ jste mél(a)

Pokud uZijete vice sackn pripravku PROTELOS, nez je doporu¢eno Vasim lékaifem, informujte svého
lékate nebo lékarnika. Ti Vam mohou doporucit, abyste vypil(a) mléko nebo uzila néjaké antacidum
ke snizeni vstiebavani 1éCivé latky.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit PROTELOS
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jednoduse pokracujte
s dalSi davkou v obvyklém case.

Jestlize pi‘estanete uzivat PROTELOS

Je dilezité, Ze uzivate PROTELOS po dobu, jakou Vam piedepsal Vas$ 1ékai. PROTELOS myize/lécit
Vasi zavaznou osteopordzu, pouze pokud pokracujete v uzivani piipravku.

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pipravku, zeptejte se svéhg léka¥emebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouct ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi nasledujici nezadouci u¢inky, pieftarite uzivat PROTELOS a kontaktujte
okamzité svého lékaie:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Srdecni infarkt: ndhlé tlakové bolesti na hrudi, Récré mohou vystielovat do levé paze, Celisti,
Zaludku, zad a/nebo lopatek. DalSi synyptbmy mibhou byt pocit na zvraceni/zvraceni, poceni,
dusnost, buseni srdce, (extrémni) inawaafmebo zavrat’. U pacientl s vysokym rizikem srde¢niho
onemocnéni mize dojit k srde¢nimf ¥afarktu. Vas 1ékat Vam nepiedepise PROTELOS, pokud
mate takovéto riziko.

- Krevni sraZeniny v Zilach: belegt, zarudnuti, otok na konceting, ndhla bolest na hrudi nebo obtize
pti dychani.

Vzacné (mohou postihnodt as12 1000 lidi):

- Znamky zavaznédeakce precitlivélosti (DRESS): zpocatku jako ptiznaky podobné chiipce a
vyrazka na obliceji1,9oté rozsifena vyrazka s vysokou teplotou (méné casté), zvySené hladiny
jaternich enZysii v krevnich testech (méné casté), zvyseni poctu uréitého druhu bilych krvinek
(eozinofitie)Yvzacné) a zvétsené lymfatické (mizni) uzliny (méné casté).

Velmi‘yzatné’(mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

-+ Znémky potencialné Zivot ohrozujici vyrazky na kuzi (Stevens-Johnsontv syndrom, toxicka
epitlermalni nekrolyza): zpocatku jako nacervenalé teréovité skvrny nebo kruhové skvrny ¢asto
s centréln¢ lokalizovanymi puchyti na trupu. Piidatné znaky mohou zahrnovat viedy v Ustech, v
krku,v nose, na genitaliich a zanét spojivek (¢ervené a napuchlé oéi). Tyto potencialné zivot
ohrozujici koZni vyrazky jsou ¢asto doprovazeny ptiznaky podobnymi chiipce. Vyrazka mize vést
K rozsifeni puchyii nebo odlupovani kize.

DalSi moZné nezadouci ucinky
Velmi casté (mohou postihnout vice neZz 1 z 10 lidi):

Svédéni, koprivka, kozni vyrazka, angioedem (jako otekly obli¢ej, jazyk nebo hrdlo, obtiZe s
dychanim nebo polykanim), bolest kosti, konéetin, svalti a/nebo kloubti, svalové kiece.
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Caste:

Zvraceni, bolest biicha, reflux (obsah Zaludku vracejici se do jicnu), porucha traveni, zacpa, plynatost,
potiZe se spanim, zanét jater (hepatitida), otok koncetin, bronchialni hyperreaktivita (symptomy
zahrnuji sipot a dusnost a kaSel), zvySend hladina svalového enzymu (kreatinin fosfokindza), zvysené
hladiny cholesterolu.

Pocit na zvraceni, prijem, bolest hlavy, ekzém, problémy s paméti, mdloba, mravenceni, toeni hlavy,
zavrat’. Tyto G¢inky vSak byly mirné a kratkodobé a obvykle si nevyzadaly ukonceni uzivani tohoto
Iéku. Promluvte si s Iékafem, pokud za¢nou byt nékteré ¢inky nepiijemné nebo pokud pietrvavaji.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
Zachvaty, podrazdéni ust (jako viedy v Ustech a zanéty dasni), Ubytek vlast, pocit zmatenosti, pocit
nevolnosti, sucho v ustech, podrazdéni pokozky.

. WO
Vzacné: @,

Snizeni tvorby krevnich bunék v kostni dfeni. A
NeuZivejte PROTELOS znovu, jestlize jste ukongéil(a) 1é¢bu z divodu reakci pfec%@.

Hlaseni neZzadoucich Géinka ¢

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svemu 1§ \e 0 lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejso % v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo prostiednictvi %n 0 systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezad circ&éinkﬁ muzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku. Q

5. Jak PROTELOS uchovavat Q

]
Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dos @/

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti @telmosﬁ vyznacené na krabiCce a na sacku za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k p imu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyiaduje“@bszléﬁtni podminky uchovavani.

Po rozpusténi pfipravku ve vode Je vznikla suspenze stabilni po dobu 24 hodin. Nicmén¢, suspenze by
méla byt vypita bezprosjéﬂ ptiprave (viz bod 3).

Nevyhazujte zadné 16 ipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalogit s PEipravky, které jiz nepouzivate.Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi. A
.
S\

6. %&’balem’ a dalsi informace

CWDTELOS obsahuje
- Lécivou latkou je strontii ranelas. Jeden sacek obsahuje strontii ranelas 2 g.
- Pomocné latky jsou aspartam (E 951), maltodextrin, mannitol (E 421).

Jak PROTELOS vypada a co obsahuje toto baleni

PROTELOS je dostupny v saccich obsahujicich zluté granule pro peroralni suspenzi.
PROTELOQOS je dodavan v krabi¢kach po 7, 14, 28, 56, 84 nebo 100 saccich.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drtzitel rozhodnuti o registraci
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Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francie

Vyrobce

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francie

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

03-236 Warszawa Q
Ul. Annopol 6B @
Polsko A

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnu %mram.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
S.A. Servier Benelux N.V. UAB "SERVIER P "
Tel: +32 (0)2 529 43 11 Tel: +370 (5) 26
Bouarapus Luxembo xemburg
Cepsue Megankan EOO/] S.A. Se Beénelux N.V.
Ten.: +359 2921 57 00 Tel: +3 5294311
Ceska republika S ag rorszag
Servier s.r.o. o ier Hungaria Kft.
Tel: +420 222 118 111 \ :+36 1238 7799
Danmark @k Malta
Servier Danmark A/S Galepharma Ltd
TIf: +45 36 44 22 60 Tel: +(356) 21 247 082
Deutschland Nederland
Servier Deutschland Gmb Q Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +49 (0)89 57095 01 Tel: +31 (0)71 5246700
Eesti ! h Norge
Servier Labora ou Servier Danmark A/S
Tel: + 33 4 TIf: +45 36 44 22 60
Exm% Osterreich
AAAY DAPMAKEYTIKH EIIE Servier Austria GmbH

0210 939 1000 Tel: +43 (1) 524 39 99
Espafia Polska
Laboratorios Servier S.L. Servier Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 748 96 30 Tel: +48 (0) 22 594 90 00
France Portugal
Les Laboratoires Servier Servier Portugal, Lda
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00 Tel.: +351 21 312 20 00
Hrvatska Romaénia

Servier Pharma, d. 0. 0. Servier Pharma SRL
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Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ireland

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 6638110

island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
Tni: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel. +371 67502039

Tel: +40 21 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d.o.o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. sr.o.
Tel.:+421 (0)2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P./Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB

Tel: +46 (0)8 522 508 00
ORS00 O
United Kingdom \
Servier Laboratorie
Tel: +44 (0)1753{
)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana Q

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku js
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.edrd
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se zavérecné zpravy z neintervencni
poregistracni studie bezpecnosti (PASS) pro vyse uvedeny 1é¢ivy pripravek jsou védecké zaveéry
vyboru CHMP nasledujici:

Zavéere€na zprava z neintervencni poregistracni studie bezpecnosti PASS piedlozena drzitelem
rozhodnuti o registraci splituje jeho povinnost provést neintervencni poregistracni studii bezpecnosti
(PASS) ke zhodnoceni rizika zavaznych srde¢nich poruch podle ¢lanku 20 procedury
EMA/112925/2014.

Proto s ohledem na dostupné udaje ze zavérecné zpravy z neintervencni poregistracéni studie ¢ Q
bezpecnosti (PASS) se vybor PRAC usnesl, ze zmény v podminkach registrace jsou opodst t@

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavery vyboru PRAC. @
< \
Zdivodnéni zmény v registraci \6
Na zaklad¢ védeckych zavéru z vysledkt studie pro vySe uvedeny lééiv@k zastava vybor
\%

CHMP nazor, ze pomér ptinost a rizik tohoto 1é€ivého piipravku zls zménény pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmén

Vybor CHMP doporucuje zménu registrace vyse uvedenéh@Qého pripravku.

\
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