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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROTELOS 2 g granulés geriamajai suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename maiSelyje yra 2 g stroncio ranelato.

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zzinomas: vieno maiSelio sudétyje taip pat yra 20 mg aspartamo
(E951).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Granulés geriamajai suspensijai.
Granulés yra geltonos.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sunkios osteoporozés gydymas:

- moterims po menopauzes,

- suaugusiems vyrams,

esant didelei luziy rizikai, kai gydymas kitais vaistiniais preparatais, patvirtintais osteoporozei gydyti,
néra galimas dél, pavyzdziui, kontraindikacijy arba netoleravimo. Moterims po menopauzés stroncio
ranelatas mazina stuburo ir Slaunikaulio 1aziy rizika (zr. 5.1 skyriy).

Sprendimas skirti stroncio ranelato turi baiti pagrjstas visy paciento riziky individualiu jvertinimu (Zr.
4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti tik gydytojas, turintis osteoporozeés gydymo patirties.

Dozavimas

Rekomenduojama gerti po vieng 2 g maiselj kartg per para.

Dél osteoporozés pobuidzio ja stroncio ranelatu reikia gydyti ilgai.

Stroncio ranelato absorbcijg mazina maistas, jskaitant pieng ir jo produktus, todél PROTELOS reikia
gerti tarp valgio. Kadangi stroncio ranelatas absorbuojamas létai, PROTELOS reikia gerti pries

miega, geriausia praéjus bent dviem valandoms po valgio (zr. 4.5 ir 5.2 skyrius).

Stroncio ranelatu gydomos pacientés turi vartoti vitamino D bei kalcio papildy, jei su maistu |
organizmg jy patenka nepakankamai.

Senyvo amZiaus pacientai



Stroncio ranelato veiksmingumas ir saugumas nustatinétas su jvairaus amziaus pacientémis (jskaitant
ir Simtametes), sergan¢iomis osteoporoze po menopauzés. Nustatyta, jog priklausomai nuo amziaus
dozés keisti nereikia.

Pacientai su inksty funkcijos sutrikimu

Jeigu yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino Klirensas yra < 30 ml/min.), stroncio ranelatu
gydyti nerekomenduojama (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Jeigu yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra 30 — 70 ml/min.), dozés keisti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientai su kepeny funkcijos sutrikimu
Kadangi stroncio ranelatas organizme nemetabolizuojamas, todé¢l ligonéms, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
PROTELOQOS saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, nebuvo
nustatytas. Duomeny néra.

Vartojimo budas

Vartoti per burng.

Maiseliuose esancias granules reikia iStirpinti maziausiai 30 ml (mazdaug trec¢dalyje jprastos stiklinés)
vandens ir vartoti kaip suspensija.

Nors vartojimo tyrimy metu nustatyta, kad stroncio ranelatas, paruostas suspensijos pavidalu, yra
patvarus 24 valandas, paruosta suspensija reikia vartoti nedelsiant.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

Esami ar anksc¢iau buve veny tromboembolijos (VTE) reiskiniai , jskaitant giliyjy veny trombozg ir
plauciy embolija.

Laikina ar nuolatiné imobilizacija, pavyzdziui, gyjant po chirurginés operacijos ar dél ilgo guléjimo
lovoje.

Nustatyta, esama arba anksc¢iau buvusi iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos
smegeny kraujagysliy liga.

Nekontroliuojama hipertenzija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sirdies i3emijos reiskiniai

Apibendrinus atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo
osteoporoze sergancios pacientés po menopauzes, duomenis, buvo pastebétas reikSmingas miokardo
infarkto padaznéjimas PROTELOS gydytoms pacientéms, palyginti su pacientémis, gavusiomis
placebo (zr. 4.8 skyriy).

Prie$ pradedant gydyma reikia jvertinti paciento Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizika.
Pacientus, kuriems yra reikSmingy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos veiksniy (pvz.,
hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rikymas), stroncio ranelatu reikia gydyti tik atidZiai
tai apsvarscius (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Taikant gydyma PROTELOS, $ig Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikg reikia reguliariai jvertinti,
Jprastai kas 6—12 ménesiy.

Gydyma reikia nutraukti, jeigu pacientui pasireiSkia iSeminé Sirdies liga, periferiné arterijy liga,
galvos smegeny kraujagysliy liga arba jeigu hipertenzija tampa nekontroliuojama (zr. 4.3 skyriy).

Veny tromboembolija

III fazés kontroliniy (poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimy metu gydymas stroncio ranelatu
buvo susijes su metiniu veny tromboembolijos (VTE), jskaitant plau¢iy embolija, atvejy padaugéjimu
(zr. 4.8 skyriy). To priezastis nezinoma. PROTELOS yra kontraindikuotinas (jo negalima skirti)




pacientams, kuriems yra buve veny tromboembolijos reiskiniy (zr. 4.3 skyriy). Pacientai, kuriems yra
VTE rizika , Sio vaisto turi vartoti atsargiai.

Poreikj tgsti gydyma PROTELOS reikia dar kartg apsvarstyti, kai gydomi vyresni kaip 80 mety
pacientai, kuriems yra VTE rizika. Gydymg PROTELOS reikalinga nutraukti kiek jmanoma grei¢iau,
jei pacientas serga liga arba yra buklés, dél kurios reikalinga imobilizacija (Zr. 4.3 skyriy), bei imtis
atitinkamy profilaktiniy priemoniy. Gydymo atnaujinti negalima tol, kol negrjZztama prie pirminés
biisenos ir pacientas netampa visiskai mobilus. PasireiSkus VTE, gydyma PROTELOS reikia
nutraukti.

Vartojimas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Apie gydymo stroncio ranelatu sauguma pacienciy, kurioms yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
kaulams, duomeny néra, todél ligonéms, kuriy kreatinino klirensas yra < 30 ml/min., PROTELOS
vartoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy). Atsizvelgiant j geros gydymo praktikos reikalavimus,
rekomenduojama periodiSkai tirti pacien¢iy, kurioms yra létinis inksty funkcijos sutrikimas, inksty
funkcija. Jeigu prasideda sunkus inksty funkcijos sutrikimas, reikia apsvarstyti, ar nereikéty
PROTELOS vartojimg nutraukti.

Odos reakcijos
Vartojant PROTELOS buvo gauta praneSimy apie gyvybei pavojingas odos reakcijas (Stivenso-

DZonsono sindromg (SDS), toksing epidermio nekrolize (TEN), vaisto sukeltg bérima su eozinofilija
ir sisteminiais simptomais (ang. drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).
Pacientams reikia paaiskinti apie poZzymius ir simptomus bei patarti atidZiai stebéti odos reakcijas.
Didziausia SDS arba TEN pasireiskimo rizika yra pirmosiomis gydymo savaitémis, o DRESS atveju
3-6 gydymo savaitémis.

Jeigu pasireiskia SDS arba TEN simptomai ar poZymiai (pvz., progresuojantis odos bérimas daznai su
puslelémis arba gleiviniy pazeidimais), arba DRESS (pvz., bérimas, kar§¢iavimas, eozinofilija ir
sisteminiai pozymiai (pvz., adenopatija, hepatitas, intersticiné nefropatija, intersticineé plauciy liga),
gydyma PROTELOS reikia nedelsiant nutraukti.

Geriausiy rezultaty gydant SDS, TEN arba DRESS pasiekiama anksti diagnozavus liga ir nedelsiant
nutraukus bet kokio jtartino vaisto vartojima. Ankstyvas vaisto vartojimo nutraukimas yra susijes su
geresne prognoze. DRESS baigtis daugeliu atvejy yra palanki nutraukus PROTELOS vartojima bei,
jei reikalinga, pradéjus taikyti gydyma kortikosteroidais. Sveikimas gali biiti 1étas, ir yra duomeny
apie kelis sindromo recidyvo atvejus, pasireiskusius nutraukus kortikosteroidy terapija.

Jeigu vartojant PROTELOS pacientui iSsivysté SDS, TEN arba DRESS, paciento gydymo
PROTELOQOS jokiu metu atnaujinti negalima.

Buvo gauta pranesimy apie didesnj, nors vis dar retg padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant odos
bérima, SDS arba TEN pasireiskima pacientams, kilusiems i§ Azijos.

Poveikis laboratoriniams tyrimams

Stroncis daro jtaka kolorimetriniu metodu nustatomo kalcio kiekio kraujyje ir $lapime tyrimy
duomenims. Vadinasi, tiksly kalcio kiekj kraujyje ir Slapime reikia nustatinéti induktyviai sujungtos
plazmos atominés emisijos arba absorbcijos spektrometrija.

Pagalbiné medziaga
PROTELOS granulése yra fenilalanino Saltinis, galintis sukelti zalingg poveikj Zmonéms, kuriems yra
fenilketonurija.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Maistas, jskaitant pieng ir jo produktus, bei vaistiniai preparatai, kuriuose yra kalcio, gali apytikriai
60 - 70 % sumazinti biologinj stroncio ranelato prieinamumg. Vadinasi, tarp PROTELOS maisto bei
minéty preparaty vartojimo reikia daryti ne trumpesne kaip 2 val. pertrauka (Zr. 5.2 skyriyg).

Kadangi dvivalenciai katijonai virskinimo trakte gali sudaryti kompleksinius junginius su i§gertais
tetracikliny ir chinolony grupiy antibiotikais ir dél to mazina jy absorbcija, stroncio ranelato kartu su



Siais vaistiniais preparatais vartoti nerekomenduojama. Saugumo sumetimais, gydant geriamaisiais
tetracikliny arba chinolony grupés antibiotikais, PROTELOS vartojimg reikia laikinai sustabdyti.

Klinikinés sgveikos tyrimy in vivo duomenys rodo, jog igérus aliuminio ir magnio hidroksidy kartu
su stroncio ranelatu arba likus 2 val. iki jo vartojimo, stroncio ranelato absorbcija Siek tiek sumazéja
(20-25% sumazéja AUC), o iSgérus antacidiniy preparaty, praéjus 2 val. po stroncio ranelato
vartojimo, pastarojo preparato absorbcija beveik nekinta. VVadinasi, antacidiniy preparaty geriau gerti
praéjus bent dviem valandoms po PROTELOS vartojimo, tac¢iau kadangi PROTELOS patariama gerti
einant miegoti, todél priimtinas ir jy vartojimas kartu.

Stroncio ranelato saveikos su iSgertais vitamino D papildais nepastebéta.

Klinikiniy tyrimy metu stroncio ranelato vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kuriy, tikétina, bus
skiriama vartoti kartu su PROTELOS, klinikai nepalankios sgveikos ar reikSmingo stroncio kiekio
padidéjimo kraujyje atvejy nebuvo. Jiems priskiriami nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (tarp jy
acetilsalicilo riigstis), anilidai (pavyzdziui, paracetamolis), H, receptoriy blokatoriai, protony siurblio
inhibitoriai, diuretikai, digoksinas ir kitokie Sirdies glikozidai, organiniai nitratai bei Kiti krajagysles
pleciantys preparatai nuo Sirdies ligy, kalcio kanaly blokatoriai, beta adrenoblokatoriai, AKF
inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy antagonistai, selektyvaus poveikio [, adrenoreceptoriy
agonistai, geriamieji antikoaguliantai, trombocity agregacijos inhibitoriai, statinai, fibratai ir
benzodiazepiny dariniai.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie stroncio ranelato poveikj nés¢ioms moterims néra.

Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad triusiy ir ziurkiy, vaikingumo laikotarpiu vartojusiy dideles
stroncio ranelato dozes, jaunikliy kaulams pasireiske laikinas poveikis (Zr. 5.3 skyriy). Jei
PROTELOS néstumo metu pavartojama netycia, vartojimg biitina nutraukti.

Zindymas
Fiziniai ir cheminiai duomenys rodo, kad stroncio ranelato patenka j motinos piena. Zindymo kratimi
metu PROTELOS vartoti negalima.

Vaisingumas
Tyrimy su gyviinais metu poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nestebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Stroncio ranelatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

PROTELOS poveikis nustatinétas klinikiniais tyrimais, kuriuose dalyvavo beveik 8000 motery.
llgalaikio vartojimo saugumas nustatinétas III fazés tyrimais, kuriy metu moterys, sergancios
osteoporoze po menopauzes, ne ilgiau kaip 60 savaites vartojo 2 g stroncio ranelato paros doze
(n =3352) arba placebo (n = 3317). Jtraukimo j tyrimg metu pacienciy amziaus vidurkis buvo
75 metai, 23% jy buvo 80 — 100 mety.

Pacienciy, kurios jtraukimo j tyrima metu buvo jaunesnés nei 80 mety ir kurios buvo vyresnés,
grupése nepageidaujamy reiskiniy pobiidis nesiskyre.

Stroncio ranelato vartojusioms moterims bendras nepageidaujamy reakcijy daznis buvo toks pat, kaip
vartojusioms placebo. Nepageidaujamos reakcijos paprastai biidavo silpnos ir laikinos. Dazniausios
reakcijos buvo pykinimas ir viduriavimas, kurios paprastai pasireiSké gydymo pradzioje, o tolesnio
gydymo metu jy daznis abiejose tiriamyjy grupése pastebimai nesiskyré. Gydyma reikéjo nutraukti
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daugiausiai dél vémimo: 1,3% stroncio ranelato vartojusiy motery ir 2,2% pacienciy, vartojusiy
placebo.

III fazés tyrimy metu stroncio ranelatu gydytoms moterims, palyginti su vartojusiomis placebo,
metinis veny VTE daznis per 5 metus buvo apie 0,7%, o santykiné rizika buvo 1,4 (95% CI=[1,0;
2,0]). (zr. 4.4 skyriy).

Apibendrinus atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo
osteoporoze segancios pacientés po menopauzes, duomenis, buvo pastebétas reikSmingas miokardo
infarkto padaznéjimas PROTELOS gydytoms pacientéms, palyginti su pacientémis, gavusiomis
placebo (1,7 % palyginus su 1,1 %), santykiné rizika 1,6 (95 % pasikliautinis intervalas = [1,07;
2,38]).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau apraSytos nepageidaujamos reakcijos pasireiske klinikiniy tyrimy metu ir (arba) pradéjus tiekti
stroncio ranelatg j rinka.

III fazés tyrimy metu pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos, apibtdinamos kaip nepageidaujami
rei$kiniai, kuriuos, manoma, galima priskirti prie susijusiy su stroncio ranelato vartojimu, iSvardyti
toliau. Sutrikimy daznis (jis lyginamas su placebo sukeliamu) vertinamas taip: labai dazni(> 1/10),
dazni (> 1/100, < 1/10), nedazni (> 1/1 000, < 1/100); reti (> 1/10 000, < 1/1 000); labai reti

(< 1/10 000); daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Pacienty, kuriems pasireiske
nepageidaujamas poveikis,

Sistemy organy klasés (SOK) skaicius (procentais)

Daznio kategorija Gydymas
S .. Stroncio
Nepageidaujama reakcija ranelatas Placebas
(n=3352) (n=3317)

Psichikos sutrikimai
DazZnis nezinomas ?
SumiSimo biisena - -

Nemiga - -
Nervu sistemos sutrikimai
Dazni
Galvos skausmas 3,3% 2,7%
Samonés sutrikimai 2,6 % 21%
Atminties praradimas 25 % 2,0%
Nedazni
Traukuliai 0,4 % 0,1%

Daznis nezinomas®
Parestezija - -
Galvos svaigimas - -
Pusiausvyros sutrikimas (vertigo) - -

Sirdies sutrikimai

Dazni®:

Miokardo infarktas 1,7% 1,1%
Kraujagysliy sutrikimai
Dazni

Veny tromboembolija (VTE) 2,7% 1,9%

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Daznis neZinomas *
Padidéjes bronchy reaktyvumas - -

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni




Pykinimas
Viduriavimas
Skystos iSmatos

Daznis nezinomas ®
Vémimas
Pilvo skausmas
Burnos gleivinés sudirginimas (stomatitas ir (arba) burnos iSopéjimas)
Gastroezofaginis refliuksas
Dispepsija
Viduriy uzkietéjimas
Dujy susikaupimas Zarnyne
Burnos dziiivimas

7,1%
7,0 %
1,0 %

4,6 %
5,0%
0,2%

Kepeny, tulZies pisleés ir lataky sutrikimai

Daznis nezinomas a
Transaminaziy kiekio serume padidéjimas (susij¢s su padidéjusio
jautrumo odos reakcijomis)
Hepatitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni
Dermatitas
Egzema
Reti
DRESS (7r. 4.4 skyriy)
Labai reti
Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR): Stivenso-DZonsono
sindromas ir toksiné epidermio nekrolizé® (Zr. 4.4 skyriy)
Daznis nezinomas®
Padidéjusio jautrumo odos reakcijos (bérimas, niezulys, dilgéliné,
angioneuroziné edema)
Plauky slinkimas

2,3%
1,8 %

2,0 %
1,4 %

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Daznis nezinomas*®
Raumeny ir kauly skausmas (raumeny spazmas, mialgija, kauly
skausmas, artralgija ir skausmas galiinése)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazZeidimai

Daznis nezinomas®
Periferiné edema
Kar$¢iavimas (susijes su padidéjusio jautrumo odos reakcijomis)
Negalavimas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas*®
Kauly ¢iulpy nepakankamumas
Eozinofilija (susijusi su padidéjusio jautrumo odos reakcijomis)
Limfadenopatija (susijusi su padidéjusio jautrumo odos reakcijomis)

Tyrimai
Dazni
Padidéjusi kreatinino fosfokinazés (KFK) koncentracija kraujyje °

1,4 %

0,6 %

® Duomenys, gauti pradéjus vaistg tiekti j rinka.

® Raumeny ir skeleto frakcija 3 kartus vir§ijo vir§utine normos riba. DaZniausiai §ie rodikliai grizdavo

1 normos ribas savaime, nekeiciant gydymo.
¢ Azijos Salyse nurodomi kaip reti.

d Apibendrinus placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo osteoporoze segancios
pacientés po menopauzés, duomenis, stroncio ranelatu gydytos pacientés (N = 3803, 11 270 paciento

gydymo mety), palyginti su placebo gavusiomis pacientémis (N = 3769, 11 250 paciento gydymo

mety)




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Klinikiniu tyrimu, kurio metu sveikos menopauzés sulaukusios moterys 25 paras kasdien géré po 4 g
stroncio ranelato, jrodyta, jog medikamentas toleruojamas gerai. Sveikiems jauniems savanoriams
vyrams, iSgérusiems ne didesn¢ kaip 11 g vienkarting dozg, specifiniy simptomy neatsirado.

Gydymas

Per dideles dozes vartojant klinikiniy tyrimy metu (net 4 g paros dozé vartota 147 paras) klinikai
svarbiy reiskiniy neatsirado .

Norint sumazinti stroncio ranelato absorbcija, galima duoti gerti pieno ar antacidiniy preparaty. Jei
iSgerta labai didelé dozé, neabsorbuota medikamento dalj galima pasalinti sukélus vémima.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo kauly ligy, kiti vaistiniai preparatai, veikiantys
kaulo struktiirg ir mineralizacija, ATC kodas — MO5BX03

Veikimo mechanizmas

In vitro stroncio ranelatas:

- kaulinio audinio kultiiroje skatina kaulo formavimasi, kaulo lasteliy kulttiroje didina
osteoblasty pirmtaky replikacija ir kolageno sinteze;

- mazina kaulo rezorbcija, slopindamas osteoklasty diferenciacijg ir jy rezorbcinj aktyvuma.

Dél minéto poveikio kauly medziagy apykaita i§ naujo subalansuojama taip, kad dominuoty kaulo

formavimasis.

didina, ypac sveikoms ziurkéms, kauliniy sijeliy kaulo mase, sijeliy kiekj ir storj. Dél to kaulai
sustipréja.

Gydomy gyviiny ir Zzmoniy kauliniame audinyje stroncis daugiausiai adsorbuojamas apatito kristaly
pavirSiuje, Siek tiek jo, apsikeiciant su kalciu, patenka j naujai besiformuojanc¢iame kaule esancius
apatito kristalus. Kristaly savybiy stroncio ranelatas nekeicia. III fazés tyrimy metu atlikus Zzmogaus
klubakaulio skiauterés biopsijos tyrima po ne daugiau kaip 60 ménesiy gydymo 2 g stroncio ranelato
paros doze, zalingo preparato poveikio kaulo kokybei ar mineralizacijai nepastebéta.

Kadangi stroncio ranelatas pasiskirsto kauluose (zr. 5.2 skyriy) ir rentgeno spinduliai jo absorbuoja
daugiau negu kalcio, kauly mineraly tankj (KMT) jmanoma matuoti dvejopa fotony ir rentgeno
spinduliy absorbciometrija (DXA). Turimi duomenys rodo, kad nuo minéty faktoriy priklausé
mazdaug 50% iSmatuojamy kauly poky¢iy, atsiradusiy per tris gydymo 2 g PROTELOS paros doze
metus. Interpretuojant KMT poky¢ius, atsiradusius gydymo PROTELOS metu,  tai reikia
atsizvelgti..Ill fazés tyrimy, irodan¢iy PROTELOS veiksminguma saugant nuo kauly laziy, metu
PROTELOS vartojan¢iy motery juosmeninés stuburo dalies kauly tankis per metus padidéjo mazdaug
4%, Slaunikaulio kaklelio — 2%, o po trijy gydymo mety jis padidéjo atitinkamai 13 - 15% ir 5 - 6%
(priklauso nuo tyrimo metodo).


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

III fazés tyrimy metu PROTELQOS vartojusioms moterims, palyginti su vartojusiomis placebo,
(poveikis lygintas su placebo) laikotarpiu nuo tre¢io ménesio iki trijy mety padaugéjo biocheminiy
kaulo formavimosi zymeny (kaului specifinés $arminés fosfatazés ir I prokolageno tipo C-galinio
propeptido) , o biocheminiy kauly rezorbcijos Zymeny (skersinio rySio kraujo serumo C-telopeptido ir
Slapimo N-telopeptido) kiekis sumazéjo

Dél stroncio ranelato sukelto farmakologinio poveikio antriniai kraujo serume Siek tiek sumazéjo
kalcio ir parathormono (PTH) koncentracija, padidéjo fosforo ir bendras $arminés fosfatazés kiekis,
taciau dél to klinikai paekmiy nebuvo.

Veiksmingumas gydant Zzmogy

Osteoporoze diagnozuojama tada, kai stuburo arba kluby KMTyra mazesnis uz sveiko jauno zmogaus
KMT 2,5 vidutinio kvadratinio jo nuokrypio (SD) arba daugiau. Osteoporozés po menopauzes
pasireiSkima skatina jvairiis rizikos veiksniai, tarp jy maza kauly mase, mazas KMT, ankstyva
menopauze, rikymas bei kraujo giminai¢iy osteoporoze. Klinikiné osteoporozés pasekmeé — kauly
laziai. Jy rizika didéja su osteoporozés rizikos veiksniy kiekio didéjimu.

Osteoporozés po menopauzes gydymas:

PROTELOS veiksmingumas saugant nuo kauly liziy nustatinétas dviem III fazés kontroliniais
(poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimais: SOTI ir TROPOS. SOTI tyrime dalyvavo 1 649
osteoporoze po menopauzes (mazas juosmenings stuburo dalies KMT, buvo stuburo liiziy) sergancios
moterys, kuriy vidutinis amzius — 70 mety. TROPOS tyrime dalyvavo 5 091 osteoporoze po
menopauzes (mazas $launikaulio kaklelio KMT, daugiau negu pusei jy buvo kaklelio 1uziy)
sergancios pacientes, kuriy vidutinis amzius — 77 metai. I§ visy SOTI ir TROPOS tyrimus pradéjusiy
pacienciy 1 556 (23,1%) buvo vyresnés nei 80 mety. Abiejy tyrimy metu, be jprastinio gydymo (2 ¢
stroncio ranelato paros dozés arba placebo), pacientés vartojo ir pritaikyty kalcio ir vitamino D
papildy.

SOTT tyrimo metu PROTELOS vartojan¢ioms moterims per tris metus santykiné naujo stuburo lizio
rizika sumazejo 41% (zr. 1-aja lentelg). Poveikis tapo pastebimas nuo pirmyjy gydymo mety.
Mazdaug tiek pat naudingas poveikis pasireiské ir toms moterims, kurioms pries gydyma buvo
dauginiy laziy. Klinikiniy stuburo liiziy, t. y. susijusiy su nugaros skausmu ir (arba) Gigio sumazgjimu
bent 1 cm, santykiné rizika sumazéjo 38%. Be to, PROTELOS vartojusioms moterims Gigio
sumazéjimo ne maziau kaip 1 cm daznis buvo mazesnis negu vartojusioms placebo. Gyvenimo
kokybés tyrimy specifine skale QUALIOST bei sveikatos biiklés nustatymo bendraja skale SF-36
duomenys rodo, jog gydymas PROTELOS yra naudingesnis uz gydyma placebu.

PROTELOS veiksmingumas mazinant naujo stuburo liizio rizika patvirtintas TROPOS tyrimu,
kuriame dalyvavo ir osteoporoze sergancios moterys, kurioms iki tyrimo dé¢l trapumo kaulai nebuvo
laze.

1 lentelé. Stuburo liiZio daZnis ir santykinis rizikes sumazéjimas

Santykinés (palyginti su placebo

Placebas PROTELOS poveikiu) rizikos sumazéjimas (95% CI),
p reik§mé
SOTI N =723 N =719
Naujas stuburo lizis
32,8% 20,9% 41% (27 - 52), p < 0,001
per 3 metus
Naujas stuburo lazis 11,8% 6,1% 49% (26 - 64), p < 0,001
per pirmus metus
Naujas klinikinis stuburo 1izis per 17.4% 11,3% 38% (17 - 53), p < 0,001
3 metus
TROPOS N =1823 N = 1817
Naujas stuburo lazis 20,0% 12,5% 39% (27 - 49), p < 0,001




per 3 metus

Bendra SOTI ir TROPOS tyrimy analizé rodo, jog PROTELOS vartojanc¢ioms moterims, kurios
itraukimo ] tyrima metu buvo vyresnés nei 80 mety, per 3 gydymo metus santykiné naujo stuburo
luZzio rizika sumazéjo 32% (naujas stuburo luzis jvyko 19,1% stroncio ranelato vartojusiy pacienciy ir
26,5% motery, vartojusiy placebo).

Tolesnés (a-posteriori) SOTI ir TROPOS tyrime dalyvavusiy motery, kuriy juosmeninés stuburo
dalies ir (arba) slaunikaulio kaklelio KMT buvo biidingas osteopenijai ir kurioms kaly lizio nebuvo,
taciau buvo bent vienas jo rizikos veiksnys ((N = 176), tyrimy rezultaty analizés duomenys rodo, jog
per 3 gydymo metus pirmo stuburo 1iiZio rizika PROTELOS sumazino 72% (jis jvyko 3,6% stroncio
ranelato vartojusiy motery ir 12% pacienciy, vartojusiy placebo).

Tolesné (a-posteriori) tyrimo rezultaty analizé atlikta ir ty TROPOS tyrime dalyvavusiy ne jaunesniy
kaip 74 mety motery, kurios buvo ypac svarbios medicinos pozitriu ir kurioms buvo didelé kauly
luzio rizika: §launikaulio kaklelio kauly mineraly tankio T rodmuo buvo < -3 SD (naudojant
NHANES 1, gamintojo nustatyta riba yra —2,4 SD) (n = 1977, t.y. 40 % visy TROPOS tyrime
dalyvavusiy motery). Gauti rezultatai rodo, jog Sioms pacientéms PROTELOS, palyginti su placebu,
kluby lizio rizika per 3 metus sumazino 36% (Zr. 2-ajg lentelg).

2 lentelé. Kluby liiZzio daZnis ir santykinés rizikos sumazéjimas pacientéms, kuriy KMT yra <-2,4 SD (NHANES I11),
amzius — < 74 metai

Santykinis (palyginti su placebo
Placebas PROTELOS poveikiu) rizikos sumazéjimas, (95%
CI), p reik§mé

TROPOS N =995 N =982
Klubo lazis per 3 metus 6,4% 4,3% 36% (0 - 59), p = 0,046

Osteoporozés gydymas vyrams:

PROTELOS veiksmingumas vyrams, sergantiems osteoporoze, buvo jrodytas 2 mety trukmés,
dvigubai aklu buidu atlikto, placebu kontroliuojamo tyrimo metu po vieneriy mety atlikus pagrindine
analize 243 pacientams (atrinkty gydyti pacienty populiacijoje [angl. Intention to treat population]
161 pacientui buvo skiriama stroncio ranelato), kuriems buvo didelé kauly liiziy rizika (vidutinis
amzius 72,7 mety, vidutinis juosmens slankstelio KMT T balas -2,6; 28 % nustatytas stuburo
slanksteliy luzis).

Visiems pacientams kiekvieng dieng buvo skiriama kalcio (1000 mg) ir vitamino D (800 TV) papildy.
StatistiSkai reikSmingas kauly mineraly tankio (KMT) padidéjimas, palyginus su placebu, buvo
stebimas jau po 6 ménesiy, pradéjus gydyma PROTELOS.

Po 12 ménesiy buvo stebimas statistiskai reikSmingas pagrindinio veiksmingumo kriterijaus stuburo
slanksteliy vidutinio KMT padidéjimas (E (SE) = 5,32 % (0,75); 95 % PI =[3,86; 6,79]; p < 0,001),
panasus | ta, kuris buvo stebimas pagrindiniuose III fazés kauly 1Gziy prevencijos tyrimuose, kurie
buvo atlikti su moterims po menopauzes.

Po 12 ménesiy buvo stebimas statistiskai reikSmingas Slaunikaulio kaklelio ir viso klubo KMT
padidéjimas (p < 0,001).

Vaikai ir paaugliai
Europos vaisty agentiira nereikalauja jsipareigoti pateikti rezultaty tyrimy su PROTELOS visuose
vaiky pogrupiuose su osteoporoze (zr. 4.2 skyriuje informacijg apie vartojimg vaikams ir paaugliams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Stroncio ranelatg sudaro 2 stabilaus stroncio atomai ir 1 ranelo riigSties molekulé, kuri yra organiné
molekulés dalis, lemianti optimalig molekulés santyking molekuling mase, vaistinio preparato
farmakokinetika ir priimtinuma. Stroncio ir ranelo riigSties farmakokinetika nustatinéta jauny sveiky
vyry ir sveiky menopauzeés sulaukusiy motery organizme. Ilgai vartojamy §iy medziagy
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farmakokinetika tirta vyry, serganciy osteoporoze, ir motery, jskaitant senyvas, sergan¢iy osteoporoze
po menopauzes, organizme.

Kadangi ranelo riigsties poliSkumas yra didelis, jos absorbcija, pasiskirstymas ir prisijungimas prie
kraujo plazmos baltymy yra mazi. Organizme ranelo ragstis nesikaupia, taip pat néra duomeny, kad
gyviiny ar Zmoniy organizmuose ji biity metabolizuojama. Absorbuota ranelo riigstis greitai iSsiskiria
pro inkstus nepakitusi.

Absorbcija

I$gérus 2 g stroncio ranelato, absoliutus biologinis stroncio prieinamumas yra mazdaug 25%

(19 - 27%). Isgérus vienkarting 2 g doze, didziusia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 3 —

5 val. Pusiausvyriné koncentracija kraujyje nusistovi po 2 gydymo savai¢iy. Kartu su kalciu ar maistu
pavartoto stroncio ranelato biologinis prieinamumas yra mazdaug 60 - 70% maZesnis, negu isgerto,
praéjus 3 val. po valgio. Kadangi stroncis absorbuojamas palyginti létai, todél prie§ PROTELOS
vartojimg ir po jo nereikéty valgyti ar gerti kalcio. Kartu vartojami geriamieji vitamino D papildai
stroncio ekspozicijai organizme jtakos nedaro.

Pasiskirstymas

Stroncio pasiskirstymo turis yra apie 1 1/kg. Prie Zmogaus kraujo plazmos baltymy stroncio prisijungia
mazai (25%), jo afinitetas kauliniam audiniui yra didelis. rodoZmogaus klubakaulio skiauterés
biopsijos tyrimo, atlikto po 60 ménesiy gydymo 2 g stroncio ranelato paros doze, rezultatai rodo, kad
po 3 mety vartojimo stroncio koncentracijos kauluose gali tapti pastovi. Duomeny apie stroncio
eliminacijos i§ pacienty kauly kinetika po gydymo duomeny néra.

Biotransformacija
Stroncis yra dvivalentis katijonas, todél organizme nemetabolizuojamas. Citochromo P450 fermenty
aktyvumo jis neslopina.

Eliminacija

Stroncio eliminacija nepriklauso nuo vartojimo laiko ir dozés dydzio. Pusinés efektyvios eliminacijos
laikas yra apie 60 valandy. Stroncis iSsiskiria pro inkstus ir virSkinimo trakta. Jo klirensas kraujo
plazmoje yra apie 12 ml/min. (CV 22%), inkstuose — apie 7 ml/min. (CV 28%).

Farmakokinetika specialiy grupiy ligoniy organizme

Senyvi Zzmonés
Populiacijos farmakokinetiniai duomenys rodo, jog huo amziaus tariamasis stroncio klirensas
nepriklauso.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienciy, kurioms yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas
yra 30 - 70 ml/min.), organizme stroncio klirensas yra mazesnis, kadangi yra mazesnis kreatinino
Klirensui (jei kreatinino klirensas yra 30 — 70 ml/min., stroncio klirensas biina apie 30% mazesnis).
Dél to padidéja stroncio kiekis kraujo plazmoje. 85% Il fazés tyrimuose dalyvavusiy motery
kreatinino klirensas jtraukimo j tyrimg metu buvo 30 — 70 ml/min., 6% — mazesnis kaip 30 ml/min., o
vidutinis kreatinino klirensas buvo mazdaug 50 ml/min. Todél pacientéms, kurioms yra lengvas ar
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés keisti nereikia.

Duomeny apie stroncio ranelato farmakokinetikg pacienciy, kurioms yra sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (kreatinino klirensas yra mazesnis nei 30 ml/min.), organizme néra.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Duomeny apie stroncio farmakokinetika pacienciy, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme néra.
Atsizvelgiant j preparato farmakokinetines savybes, kepeny funkcijos sutrikimas jtakos
farmakokinetikai neturéty daryti.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
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Iprasty farmakologiniy saugumo, genotoksiskumo bei galimo kancegoriSkumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Grauzikams, ilgai enteriniu budu skiriant dideles stroncio ranelato dozes, atsirado kauly ir danty
sutrikimy: daugiausiai spontaniniy liiziy ir mineralizacijos sulétéjimas. Stroncio ranelato skyrimag
nutraukus, minéti poky¢iai iSnyko. Toks poveikis atsirado tuo atveju, kai stroncio kiekis kauluose
buvo 2 — 3 kartus didesnis negu atsirandantis Zmogaus kauluose taikant gydyma iki 3 mety. Duomenys
apie stroncio ranelato kaupimasi kauluose, kai $io preparato skiriama ilgesnj laika, yra riboti.
Toksinio poveikio vystymuisi tyrimy rezultatai rodo, jog ziurkiy ir triusiy jaunikliams galimi kauly ir
danty pokyciai anomalijos (pvz., i§linke ilgieji kaulai, banguoti Sonkauliai). Medikamento vartojimag
nutraukus, ziurkiy jaunikliams jie per 8 savaites iSnyko.

Rizikos aplinkai vertinimas (ERA)

Stroncio renalato rizikos aplinkai vertinimas buvo atliktas laikantis Europos rizikos aplinkai vertinimo
rekomendacijy.

Stroncio renalatas rizikos aplinkai nekelia.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Aspartamas (E951)

Maltodekstrinas

Manitolis (E421)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

- 3 metai.

- IStirpinus vandenyje, suspensija yra patvari 24 valandas. Vis délto paruosta suspensijg
rekomenduojama iSgerti nedelsiant (zr. 4.2 skyriy).

6.4 Specialios laikymo sglygos

Specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Popieriniai, polietileno, aliuminio, polietileno maiSeliai

Pakuotés dydis

Dézuté, kurioje yra 7, 14, 28, 56, 84 arba 100 maiseliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
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LES LABORATOIRES SERVIER
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Prancizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)
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. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2004-09-21
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2009-09-21
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM-mm

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Prancizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojas periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia remdamasis
Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

e pareikalavus Europos vaisty agenturai;

e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.

o Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Rinkodaros teisés turétojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas

Neintervencinis saugumo tyrimas siekiant jvertinti taikomy rizikos mazinimo priemoniy
efektyvuma, jskaitant kasdienéje klinikinéje praktikoje gydyty pacienty populiacijos aprasyma,
preparato vartojimo buidus ir Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizika.

Patvirtinus protokola, kasmetines $io tyrimo ataskaitas reikia pateikti su PASP, kol bus pateikta
galutiné tyrimo ataskaita, kuri planuojama 2017 m. gruodzio ménes;.

Papildomos rizikes maZinimo priemonés

Kiekvienoje Salyje naréje, kurioje prekiaujama PROTELOS, rinkodaros teisés turétojas galuting
mokomajg programa turi suderinti su nacionaline atsakinggja institucija.
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Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad, aptarus ir suderinus su nacionaline atsakingaja
institucija kiekvienoje Salyje nar¢je, kurioje prekiaujama PROTELOS, visiems gydytojams, kurie,
kaip tikimasi, skirs pacientams PROTELQOS, bus pateikti Sie mokomieji rinkiniai:

o PCS,

o pakuotés lapelis,

o gairés preparatg skirian¢iam gydytojui ir kontrolinis sgrasas,

o paciento budrumo kortelé.

Gairése preparatg skirian¢iam gydytojui ir kontroliniame sgraSe turéty biti pateikta §i pagrindiné

informacija:

o PROTELOS skiriama tik pacientams, sergantiems sunkia osteoporoze, esant didelei kauly laziy
rizikai, kuriems gydymas kitais vaistiniais preparatais, patvirtintais osteoporozei gydyti, néra
galimas dél, pavyzdziui, kontraindikacijy arba netoleravimo.

o Gydyma PROTELOS reikéty pradéti individualiai jvertinus visas paciento rizikas.

o Visus pacientus reikia informuoti, kad Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizika turi bati
reguliariai stebima, jprastai kas 6—12 ménesiy.
. Kiekvienam pacientui biitina pateikti paciento budrumo kortele.

o PROTELOS kontraindikuojamas ir jo negalima skirti pacientams esant:
o] nustatytai, esamai arba anks¢iau buvusiai iSeminei Sirdies ligai, periferiniy arterijy ligai ir
(arba) galvos smegeny kraujagysliy ligai;

o] hipertenzija yra nekontroliuojama;

o esamiems arba anks¢iau buvusiems veny trombembolijos reiSkiniams (VTE), jskaitant

giliyjy veny tromboze ir plauciy embolija;

o] laikinai arba nuolatinei imobilizacijai, pavyzdziui, gyjant po chirurginés operacijos arba

dél ilgalaikio guléjimo lovoje;

o] padidéjusiam jautrumui veikliajai (stroncio ranelatui) arba bet kuriai pagalbinei

medZiagai.
. PROTELOS skirti galima tik laikantis atsargumo priemoniy:

o] Pacientams, kuriems yra reik§mingy $irdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniy,

tokiy kaip hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas arba riikymas;

o] Pacientams, kuriems yra VTE rizika. Gydant vyresnius kaip 80 mety pacientus, turin¢ius

VTE rizika, reikia i$§ naujo jvertinti ilgalaikio gydymo PROTELOS poreik].
. Gydyma reikia nutraukti arba sustabdyti Siais atvejais:
0  jeigu pacientas suserga iSemine Sirdies liga, periferiniy arterijy liga, galvos smegeny
kraujagysliy liga arba jeigu hipertenzija yra nekontroliuojama, gydymg reikia sustabdyti;
(o} gydyma reikia kiek galima greiciau nutraukti, jeigu pacientas suserga liga arba jj iStinka
buklé, dél kurios jam taikoma imobilizacija;

0 jeigu pasireiSkia Stivenso - DZonsono sindromo (SDS), toksinés epidermio nekrolizés
(TEN) arba vaisto sukelto bérimo su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (ang. drug
rash with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS), tai yra bérimas,
kars¢iavimas, eozinofilija ir sisteminis organy jtraukimas: adenopatija, hepatitas,
intersticiné nefropatija, intersticiné plauciy liga) simptomai ar pozymiai, gydyma
PROTELOS biitina nedelsiant nutraukti. Jeigu pacientui SDS, TEN arba DRESS
atsirado vartojant PROTELOS, PROTELOS veél skirti negalima.

Gydytojui skirtose gairése bus pateiktas kontrolinis sarasas, kuriuo naudojantis prie§ vaistinio
preparato skyrima gydytojams primenamos kontraindikacijos, jspéjimai ir atsargumo priemonés
bei skatinama palaikyti reguliarig Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos stebésena.
Paciento budrumo korteléje pateikiama $i svarbiausia informacija:

. Paciento budrumo kortelés pateikimo bet kuriam sveikatos priezitiros specialistui,
dalyvaujan¢iam gydyme, svarba.

Gydymo PROTELOS kontraindikacijos.

Miokardo infarkto, VTE ir sunkiy odos reakcijy pagrindiniai pozymiai ir simptomai.
Kada kreiptis skubios medicinos pagalbos.

Reguliaraus sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos stebéjimo svarba.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROTELOQOS 2 g granulés geriamajai suspensijai
Stroncio ranelatas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename maiselyje yra 2 g stroncio ranelato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistiniame preparate yra aspartamo (E951).

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés geriamajai suspensijai
7 maiseliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Gerti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

W7 || | e

E1U2 3

Savaité

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis

Penktadienis

Sestadienis

Sekmadienis

19



6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE IR VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prancizija

12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/288/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

PROTELOS 2 g
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROTELOS 2 g granulés geriamajai suspensijai
Stroncio ranelatas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename maiselyje yra 2 g stroncio ranelato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistiniame preparate yra aspartamo (E951).

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés geriamajai suspensijai
14 maiseliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Gerti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

W7 || | e

E1U2 3

Savaité

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis

Penktadienis

Sestadienis

EEEEEENE-
EEEEEEE~

Sekmadienis
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6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prancizija

12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/288/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

PROTELOS 2 g
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROTELOQOS 2 g granulés geriamajai suspensijai
Stroncio ranelatas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename maiselyje yra 2 g stroncio ranelato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistiniame preparate yra aspartamo (E951).

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés geriamajai suspensijai
28 maiseliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Gerti
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

W7 || | e

E1U2 3

Savaité Savaité Savaité Savaité

L 2 3 4

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis

Sekmadienis
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prancizija

12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/288/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

PROTELOS 2 g
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROTELOS 2 g granulés geriamajai suspensijai
Stroncio ranelatas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename maiselyje yra 2 g stroncio ranelato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaisiniame preparate yra aspartamo (E951).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés geriamajai suspensijai
56 maiSeliai
84 maiseliai
100 maiseliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Gerti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

7| | | e

E1U2 3

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prancizija

12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/288/004 56 maiSeliai
EU/1/04/288/005 84 maiseliai (3 pakuotés po 28 maiselius)
EU/1/04/288/006 100 maiseliy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

PROTELOS 2 g
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Maiselis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

PROTELOS 2 g granulés geriamajai suspensijai
Stroncio ranelatas
Gerti.

| 2. VARTOJIMO METODAS

FEIE.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

29

6. KITA

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

PROTELOS 2 g granulés geriamajai suspensijai
Stroncio ranelatas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikij, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Nei$meskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasirei$keé Salutinis poveikis (net jei jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra PROTELOS ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant PROTELOS
Kaip vartoti PROTELOS

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti PROTELOS

Pakuotés turinys ir kita informacija

SoukrwdE

1. Kas yra PROTELOS ir kam jis vartojamas

PROTELOS yra nehormoninis vaistas, vartojamas sunkiai osteoporozei gydyti:

- moterims po menopauzes,

- vyrams,

esant didelei kauly luziy rizikai, kai kiti alternatyviis gydymo biidai néra galimi. Moterims po
menopauzes stroncio ranelatas sumazina stuburo ir $launikaulio laZziy rizika.

Apie osteoporoze

Organizme senas kaulinis audinys yra nuolat ardomas ir gaminama naujas. Jei sergate osteoporoze,
daugiau kaulinio audinio suardoma, negu pagaminama, todél pamazu mazéja kauly masé, kaulai
tampa plonesni ir trapts. Tai ypac biidinga menopauzés sulaukusioms moterims.

Daugumai Zzmoniy osteoporozé simptomy nesukelia, todél galima ir nezinoti, kad ji yra. Taciau dél
osteoporozés lengviau liizta kaulai, ypac stuburo, kluby ir riesy.

PROTELOS poveikis

PROTELOS, kurio sudétyje yra stroncio ranelato, priklauso vaisty, kuriais gydomos kauly ligos,
grupei.

PROTELOS slopina kaulinio audinio irimg ir stimuliuoja jo formavimasi, todél maz¢ja lazio pavojus.
Naujai susiformavusio kaulo kokybé biina normali.

2. Kas Zinotina pries vartojant PROTELOS

PROTELOS vartoti negalima:

- jeigu yra alergija stroncio ranelatui arba bet kuriai pagalbinei PROTELOS medZiagai (jos
iSvardytos 6.1 skyriuje);

- jeigu jums yra ar yra buve kraujo kreSuliy (pavyzdziui, kojy ar plauciy kraujagyslése);
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- jeigu esate nuolat imobilizuoti arba kurj laikg turite naudotis invalido veziméliu, arba turite
guléti lovoje, arba jums bus taikoma chirurginé operacija, arba gyjate po operacijos. Veny
trombozes rizika (kraujo kresuliai kojoje arba plauciuose) gali padidéti ilgos imobilizacijos
atveju;

- jeigu Jums yra nustatyta iSeminé Sirdies liga arba galvos smegeny kraujagysliy liga, t. y. Jums
yra buves miokardo infarktas, insultas arba praeinantis smegeny iSemijos priepuolis (laikinas
kraujo t€kmes | smegenis sumazéjimas, kuris taip pat gali biiti vadinamas mikroinsultu),
kritinés angina arba $irdies ar smegeny kraujagysliy uzsikimsimas;

- jeigu Jums yra arba buvo kraujo apykaitos sutrikimy (periferiniy arterijy liga) arba buvo
operuotos kojy arterijos;

- jeigu Jusy kraujospudis aukstas ir jo nepavyksta kontroliuoti vaistais.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés:

Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prie$ pradédami vartoti PROTELOS:

- jeigu Jums yra Sirdies ligos rizika, pavyzdZiui, aukStas kraujospudis, yra didelé cholesterolio
koncentracija kraujyje, sergate cukriniu diabetu arba riikote;

- jeigu Jums yra kraujo kresuliy susidarymo rizika;

- jeigu sergate sunkia inksty liga.

PROTELOS vartojimo laikotarpiu jiisy gydytojas reguliariai vertins jiisy Sirdies ir kraujagysliy bukle,

Jprastai kas 6—12 ménesiy.

Jeigu gydymo metu Jums atsirado - alerginé reakcija (tokia kaip veido, liezuvio ar gerklés patinimas,
kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas, odos bérimas), turite nedelsiant nutraukti PROTELOS vartojima ir
kreiptis i gydytoja.

Vartojant PROTELOS buvo gauta praneSimy apie galimai gyvybei pavojingas odos reakcijas
(Stivenso - Dzonsono sindroma, toksing epidermio nekroliz¢ ir sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas
(ang. drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

Stivenso-Dzonsono sindromas ir toksiné epidermio nekrolizé pradzioje pasireiskia rausvomis
démelémis arba apskritomis démémis su puslelémis démés centre. Papildomi pozymiai, j kuriuos
reikia atkreipti démesj, yra opos burnoje, gerkléje, nosyje, ant genitalijy bei konjunktyvitas
(paraudusios ir pabrinkusios akys). Sie galimai gyvybei pavojingi odos bérimai daznai yra lydimi j
gripa panasiy simptomy. Bérimas gali progresuoti j placiai iSplitusias piisleles arba odos lupimasi.
DRESS pradzioje pasireiskia j gripa panaSiais simptomais bei veido bérimu, véliau — i$plitusiu bérimu
su auksta temperatira, padidéjusiu kepeny fermenty aktyvumu, kuris nustatomas atlikus kraujo
tyrimus, bei padidéjusiu tam tikry baltyjy kraujo kiineliy skaic¢iumi (eozinofilija), padidéjusiais
limfmazgiais.

Didziausia Sivenso - Dzonsono sindromo ir toksinés epidermio nekrolizés sunkiy odos reakcijy
pasireiSkimo rizika yra pirmosiomis gydymo savaitémis, 0 DRESS atveju 3—6 gydymo savaitémis.
Jeigu vartojant PROTELOS jums i$sivysté Stivenso - Dzonsono sindromas arba toksiné epidermio
nekrolizé, arba DRESS, PROTELOS vartojimo jokiu metu atnaujinti negalima.

Jeigu jums pasireiskia bérimas arba Sie odos simptomai, PROTELOS vartojima nutraukite ir
kreipkités skubios pagalbos j gydytoja. Biitinai pasakykite, kad vartojate §io vaisto.

Jeigu jiis esate kilg i§ Azijos, prie§ vartodami PROTELOS pasitarkite su gydytoju, nes jums gali buti
didesné odos reakcijy rizika.

Vaikams ir paaugliams
PROTELOS néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 mety).

Kiti vaistai ir PROTELOS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei reikia gydytis geriamaisiais tetracikliny ar chinolony (dviejy grupiy antibiotikais) preparatais,

PROTELOS vartojima reikia sustabdyti. Baigus gydyti §iais antibiotikais, PROTELOS galima pradéti
vartoti vél. Jei dél vartojimo kyla abejoniy, kreipkités j gydytojg arba vaistininkg patarimo.
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- Jei gydotés vaistiniais preparatais, kuriuose yra kalcio, PROTELOS gerkite praéjus ne maziau
kaip 2 val. po jy vartojimo.

- Jei vartojate antacidiniy preparaty (vaisty nuo rémens), jy reikia gerti, praé¢jus ne maziau Kaip
2 val. po PROTELOS vartojimo. Jei tai nejmanoma, galima abiejy vaisty gerti ir tuo paciu
metu.

PROTELOS vartojimas su maistu ir gérimais

Maistas, jskaitant pieng ir jo produktus, maZzina stroncio ranelato absorbcijg. PROTELOS
rekomenduojama gerti tarp valgio, geriausia prie§ miegg, pra¢jus bent dviem valandoms po pieno, jo
produkty, kitokio maisto ar kalcio papildy vartojimo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite PROTELOS néstumo ir zindymo laikotarpiais. Jeigu néStumo ar Zindymo laikotarpiu
vaisto iSgersite per klaida, jo vartojima tuoj pat nutraukite ir kreipkités j gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Manoma, kad PROTELOS gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

PROTELOS sudétyje yra aspartamo.
Jei yra fenilketonurija (reta paveldima medziagy apykaitos liga), prie§ pradédami vartoti §j vaista,

pasakykite gydytojui.
3. Kaip vartoti PROTELOS
Gydyma turi pradéti tik gydytojas, turintis osteoporozés gydymo patirties.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

PROTELOS yra geriamasis vaistas.
Rekomenduojama paros dozé yra vienas 2 g maiselis.

PROTELOS patariama gerti prie§ miega, geriausia praéjus maziausiai 2 valandoms po vakarienés.
Preparato i§gérusi, jeigu norite, galite tuoj pat atsigulti.

Pries vartojimg i§ pakelyje esan¢iy granuliy ir stiklinés vandens reikia paruosti suspensija taip, kaip

nurodyta toliau. PROTELOS gali sgveikauti su pienu ir jo produktais, todél norint garantuoti, kad
vaistas veiks tinkamai, granules reikia maidyti tik su vandeniu.

S

4

Suberkite maiselyje esancias granules j stikling.

Pripilkite stikling vandens.

6 (o

(]

Maisykite tol, kol granulés tolygiai pasiskirstys vandenyje.
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Paruosta suspensijg tuoj pat iSgerkite. llgiau negu 24 val. paruostos suspensijos laikyti negalima. Jeigu
dél kurios nors priezasties negalite jos tuoj pat iSgerti, prie§ gerdama, suspensijg i§ naujo iSmaisykite.

Jusy gydytojas gali rekomenduoti kartu su PROTELOS vartoti ir kalcio bei vitamino D papildy. Prie$
miegg kalcio papildy kartu su PROTELOS gerti negalima.

Kiek laiko medikamento vartoti, pasakys gydytojas. Osteoporozé paprastai gydoma ilgai.
PROTELOQOS svarbu vartoti tiek laiko, kiek gydytojo skirta.

Ka daryti pavartojus per didele PROTELOS doze
ISgérus per daug PROTELOS maiseliy, reikia kreiptis j savo gydytoja ar vaistininka. Jie gali patarti
gerti pieno ar antacidiniy preparaty, kad sumazéty veikliosios medziagos absorbcija.

Pamirsus pavartoti PROTELOS
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Kitg doze reikia gerti jprastu
laiku.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Toliau aprasyty galimy Salutiniy reiskiniy daznis jprastai apibiidinamas taip:
labai dazni: gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy,

dazni: gali pasireiksti maziau nei 1 iS 10 zmoniy,

nedazni: gali pasireiksti maziau nei 1 i$ 100 zmoniy,

reti: gali pasireiksti maziau nei 1 iS 1 000 zmoniy,

labai reti: gali pasireiksti maziau nei 1 i§ 10 000 zmoniy,

daznis nezinomas: negali baiti jvertintas pagal turimus duomenis.

Dazni

Miokardo infarktas paprastai iStinka pacientus, kurie turi didele Sirdies ligos rizika. Jeigu jiis turite
bitent tokig rizikg, gydytojas PROTELOS jums neskirs.

Kraujo kresuliai. Kraujo kresuliy pozymiai yra skausmingas kojos tinimas, staigus skausmas krtitingje
arba sunkumas kvépuojant. Jei pasireiskia bet kuris i§ $iy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Pykinimas, viduriavimas, galvos skausmas, odos dirginimas, atminties sutrikimas nuoalpis.

Taciau 8is poveikis biidavo silpnas ir trumpalaikis. D¢l jo preparato vartojimo nutraukti paprastai
nereikédavo. Jei Salutinis poveikis pradés varginti arba neiSnyks, kreipkités | gydytoja patarimo.

Nedazni
Traukuliai.

Reti
Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos (DRESS: Zr. 2 skyriy).

Labai reti
Buvo gauta pranesSimy apie galimai gyvybei pavojinga odos bérima (Stivenso - DZonsono sindroma,
toksing epidermio nekrolize (zr. 2 skyriy).

Daznis nezinomas

Vémimas, pilvo skausmas, refliuksas, skrandzio veiklos sutrikimas, viduriy uzkietéjimas, burnos
dzitivimas, dilgséjimas, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas (vertigo), miego sutrikimas,
kepeny uzdegimas (hepatitas), burnos gleivinés sudirginimas (pvz., burnos iSopéjimai ir danteny
uzdegimas), kauly, raumeny ir (arba) sanariy skausmas, raumeny méslungis, plauky slinkimas,
sumazéjusi kraujo lasteliy gamyba kauly ¢iulpuose, niezulys, dilgéliné, piisliy susidarymas,

32



angioneuroziné edema (pvz., veido, liezuvio ar gerklés patinimas, kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas),
galliniy tinimas, bloga savijauta, sumisimo pojutis, padidéjes bronchy reaktyvumas (simptomai:
Svokstimas, dusulys ir kosulys).

Jei nutraukeéte gydyma dél padidéjusio jautrumo reakcijy, nepradékite vartoti PROTELOS vél.

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti PROTELOS
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Specialiy laikymo sglygy nereikia.

Ant dézutés ir maiSelio po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Si0 vaisto vartoti
negalima. IStirpinus vandenyje, suspensija yra patvari 24 valandas. Vis délto paruosSta suspensija
rekomenduojama iSgerti nedelsiant (Zr. 3 skyriy).

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

PROTELOS sudétis
- Veiklioji medZiaga yra stroncio ranelatas. Viename maiSelyje jo yra 2 g.
- Pagalbinés medziagos yra aspartamas (E 951), maltodekstrinas ir manitolis (E 421).

PROTELOS iSvaizda ir kiekis pakuotéje
PROTELOS tiekiamas maiseliais, kuriuose yra geltony granuliy geriamajai suspensijai ruosti.
Vienoje dézuteje yra 7, 14, 28, 56, 84 arba 100 maiSeliy. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Pranciizija

Gamintojas

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Pranciizija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

33


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

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Buarapus
Cepue Menukan EOOJ]
Ten.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti

CentralPharma Communications OU

Tel: +372 640 00 07

EALGoo

YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE

TnA: +30 210 939 1000

Espafia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
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
X. A lamoéAnvog & Xio Atd
TnA: +357 22741741

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
Galepharma Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +40 21 528 52 80

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

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

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

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46 (8) 52 25 08 00



Latvija United Kingdom
SIA Servier Latvia Servier Laboratories Ltd
Tel. +371 67502039 Tel: +44 (0)1753 666409

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MMMM-mm

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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