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Mitteilung des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MalRhahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Informationen Uber neue Kontraindikationen bei der Anwendung
von Protelos® (Strontiumranelat)

Protelos 2g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Zulassungsnummer: EU/1/04/288/001-006

Zulassungsinhaber: Servier

Wirksamer Bestandteil: Strontiumranelat

Protelos ist indiziert zur Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen zur Reduktion
des Risikos von Wirbelsaulen- und Huftfrakturen

Bitte beachten Sie die neuen Kontraindikationen:

e Bestehende vendse Thromboembolien (VTE) oder VTE in der Vorgeschichte, einschlielich
tiefer Venenthrombose und Lungenembolie,

e Vorubergehende oder dauerhafte Immobilisierung aufgrund won z.B. postoperativer
Genesung oder langerer Bettruhe

Weitere Informationen zur Sicherheitslage:

Aufgrund der Publikation einer Studie, bei der 199 schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
beschrieben wurden, davon 52% kardiovaskulare Ereignisse (hauptséachlich VTE Ereignisse) und
26% Hautreaktionen, wurde ein Europdisches Bewertungsverfahren eingeleitet. Das Risiko fir
VTE im Zusammenhang mit der Einnahme von Protelos ist seit der Zulassung bekannt. Das CHMP
(Ausschuss fur Humanarzneimittel der EMA) Uberprufte alle verfiigbaren Daten zu VTE aus
klinischen Studien, epidemiologischen Studien und Untersuchungen nach der Markteinfihrung.
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Um das Risiko fiir das Auftreten von VTE zu minimieren, beschloss das CHMP, dass die
Produktinformation um neue Kontraindikationen erganzt werden soll, wie oben beschrieben. Des
weiteren wurden die Warnhinweise aktualisiert, um Vorsicht bei der Anwendung von
Strontiumranelat bei Patienten tber 80 Jahre mit Risiko fur VTE zu empfehlen.

In der Bewertung wurde auch das Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie DRESS (drug
rash with eosinophilia and systemic symptoms), Stevens-Johnson Syndrom (SJS) und toxische
epidermale Nekrolyse (TEN) berucksichtigt. Schwerwiegende Hautreaktionen wurden berichtet.
Die Warnhinweise wurde aktualisiert um verschreibende Arzte auf den zeitlichen Verlauf sowie die
Anzeichen und Symptome dieser Hautreaktionen aufmerksam zu machen.

Der Zulassungsinhaber wird die Leiter der Abteilungen fur Innere Medizin, Orthophadie und
Rheumatologie sowie alle niedergelassenen Facharzte fur Innere Medizin, Gyné&kologie,
Orthopadie sowie Rheumatologie in einem gesonderten Schreiben informieren.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Protelos® dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES.
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