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10. března 2014 
 

Sdělení zdravotnickým pracovníkům 
 
Nové omezení indikace a doporučení monitorování pro užívání přípravku 
Protelos/Osseor (stroncium-ranelát) 
(v ČR je obchodován pouze Protelos) 
 
 
Vážená paní doktorko, vážený pane doktore. 
 
Tímto dopisem Vás informujeme o novém omezení indikace a doporučení monitorování pro 
přípravek Protelos, které následuje po úplném přehodnocení rizik a přínosů stroncium-ranelátu 
Evropskou lékovou agenturou. Dostupné údaje nepotvrzují zvýšení kardiovaskulárního rizika u 
pacientů bez kontraindikací zavedených v dubnu 2013. 
 
Souhrn: 
 
• použití přípravku Protelos je nyní omezeno na léčbu závažné osteoporózy: 

o u žen po menopauze, 
o u dospělých mužů, 

s vysokým rizikem fraktury, u kterých léčba jinými léčivými přípravky 
schválenými pro léčbu osteoporózy není možná z důvodu například kontraindikací 
nebo intolerance. U žen po menopauze stroncium-ranelát snižuje riziko 
vertebrálních a kyčelních fraktur. 

 
• Současné kardiovaskulární kontraindikace zůstávají v platnosti. Pacienti s 

prokázanou ischemickou chorobou srdeční nebo ischemickou chorobou srdeční v 
anamnéze, s periferním arteriálním onemocněním a/nebo cerebrovaskulárním 
onemocněním nebo nekompenzovanou hypertenzí nemají být léčeni přípravkem 
Protelos. 

 
 

• Předepisujícím lékařům je doporučeno: 
 

o před začátkem léčby zhodnotit riziko pacienta ohledně možnosti vývoje 
kardiovaskulárního onemocnění, 
 

o monitorovat pravidelně kardiovaskulární riziko pacienta, zpravidla každých 
6 – 12 měsíců, 
 

o ukončit léčbu, pokud se u pacienta rozvine ischemická choroba srdeční, 
periferní arteriální onemocnění, cerebrovaskulární onemocnění nebo 
nekompenzovaná hypertenze. 

  
• Léčba musí být zahájena pouze lékařem se zkušeností v léčbě osteoporózy. 

 
• Lékařům i pacientům budou poskytnuty edukační materiály týkající se současných 

indikací a omezení přípravku Protelos. 
 

Tento dopis je zasílán po dohodě s Evropskou lékovou agenturou a Státním ústavem pro 
kontrolu léčiv. 
 
 




