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Protelos® (stroncium-ranelat) - ukonceni distribuce
W tento lécivy piipravek podiéhs dalgimu sledovani.

Spolecnost Les Laboratoires Servier ve spolupraci se Statnim Gstavem pro kontrolu léciv si Vas
dovoluje informovat, Ze distribuce 1éCivého ptipravku Protelos® (stroncium-raneldt 2g) bude
ukonéena. Posledni dovoz lé¢ivého pripravku Protelos ® do Ceské republiky bude proveden v srpnu
2017, nasledné ukonceni uvadéni na trh se ocekava po vycerpani skladovych zasob, priblizné v fijnu
2017.

Toto rozhodnuti bylo uc¢inéno na zakladé omezené moZnosti pouZiti pfipravku Protelos® a
pokradujicimu poklesu poc¢tu pacientli Ié¢enych pfipravkem Protelos® celosvétové. Doporucujeme
Vam proto jiz nezahajovat lé¢bu pfipravkem Protelos® a pro pacienty aktudlné lé¢ené timto
pfipravkem doporucujeme najit vhodnou alternativu I1écby.

Protelos® je indikovan pro lé¢bu zdvaZné osteoporézy:

- U Zen po menopauze,

- u dospélych muz,

s vysokym rizikem fraktury, u kterych [é¢ba jinymi léCivymi pfipravky schvalenymi pro 1é¢bu
osteopordzy neni moZna z dlivodu napfiklad kontraindikaci nebo intolerance. U Zen po menopauze
stroncium-ranelat sniZuje riziko vertebralnich a ky¢elnich fraktur (viz bod 5.1 Souhrnu Gdajl o
pfipravku Protelos®). Rozhodnuti o pfedepsani stroncium-ranelatu musi byt zaloZzeno na posouzeni
celkového rizika jednotlivého pacienta (viz body 4.3 a 4.4 Souhrnu Gdaju o pfipravku Protelos®).

Spole¢nost Servier Uzce spolupracuje s distributory a Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv tak, aby
lé¢ivy pripravek Protelos® byl i v nékolika pfidtich mésicich dostupny na trhu v Ceské republice a
[ékafi a jejich pacienti méli dostatek ¢asu najit vhodnou alternativu k [é¢bé. V souladu s aktudini
»Souhrnnou informaci o pripravku Protelos®”, je mozné ukondit Ié¢bu pripravkem Protelos® bez
zvlastnich opatieni.

Vyzva k hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi [é¢enych osob je tfeba hldasit Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv.

Hlaseni je moZné zasilat pomoci tisSténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Sidlo: Florentinum - Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha | - Ceska republika
tel.: +420 222 118 111 web: www.servier.cz
Spolecnost je zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze - oddil C, vlozka 29474,
ICO: 61467219 - DIC: CZ61467219




Kontaktni informace

V pfipadé dalSich dotazli ohledné této informace prosim kontaktujte oddéleni Regulatory affairs
spoleénosti Servier v Ceské republice, pani PharmDr. Annu Cernou, na telefonnim ¢&isle 222 118 111
nebo na adrese Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, popf. e-mailem na
dotaz@servier.com.
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