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Dopis lékafiim - pFipady syndromu hypersenzitivity u postmenopauzilnich Zen lécenych
stroncium-ranelatem (Protelos, Osseor)

Vazena pani doktorko, viZeny pane doktore,

béhem 3 let po uvedeni pripravku na trh bylo nahliSeno 16 pripadii hypersenzitivity, tzv.
syndromu DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms), z toho dva fatilni, v
souvislosti s uZivanim Protelosu/Osseoru. Tento vyskyt je tfeba vnimat v kontextu celkového
poétu 570 000 pacient/rokii. Tento Zivot ohroZujici syndrom je charakterizovin vyskytem koZni
reakce, horefkou, eozinofilii, adenopatii a systémovym postiZenim, napi. hepatitidou,
intersticidlni nefropatii, intersticidlnim postiZenim plic. Doba do nastupu syndromu byla
obvykle zhruba 3 aZ 6 tydni po zahdjeni 1é¢by. Syndrom po vysazeni Protelosu/Osseoru a
zahdjeni 1é¢by kortikosteroidy ve vétiné p¥ipadi vymizel. Uzdraveni miiZe probihat pomalu a
po vysazeni terapie kortikosteroidy byly hl4feny recidivy syndromu. Mechanismus vzniku neni
Znam.

Pacientky by mély byt informovany, Ze pokud se objevi koZni vyrazka, je tfeba okamZité a
trvale ukonéit 1é¢bu Protelosem/Osseorem a vyhledat svého lékaie. Pacientky, které ukondily
léébu z divodu hypersenzitivnich reakci, by nemély zmovu zahajovat lécbu Protelosem/

Osseorem.

Tuto informaci je tfeba brat v ivahu pfi lécbé pacientek Protelosem/Osseorem a v pripadé
objeveni se kozni vyrazky by méla byt 1é¢ba okamzZité a trvale ukoncena.

Na zékladé rychlé procedury byly piisluiné aktualizovany Souhrn daji o pfipravku a pfibalova
informace v bodé 4.4 , Zvlastni upozornéni a opatieni pro uziti” a bodé 4.8 ,Nezadouci uéinky”.
Revidovany text je pfiloZen k dopisu.

Dovolujeme si upozornit, Ze v souladu se systémem spontdnnich hlaSeni nezddoucich G¢inki v Ceské
republice je tfeba hlasit podezieni na zavazné a neodekavané neZadouci u¢inky Statnimu tstavu pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL). Hlaste prosim podezieni na nezddouci G€inky u pacientii lé&enych pripravky s
obsahem stroncium-ranelatu. Stejné tak prosim hlaste i podezieni na zdvaZné a neo&ekéavané nezadouci
aginky ostatnich 1é&ivych pipravki. HlaSeni zasilejte SUKL na formulafi CIOMS - HlaSeni podezieni
na nezddouci OCinek 1é€iva, formulaf je ke staZeni na www.sukl.cz v oddile Vybrané informace na
webu SUKL. Adresa pro zaslani: Srobdrova 48, 100 41, Praha 10, nebo faxem na &slo 272185222.
K hlaeni miZete také vyuZit interaktivni webovy formuldf, ktery je k dispozici na www.sukl.cz
(tlagitko Elektronicky formuléf pro hla$eni NU na vodni strance).

A pf‘?padé dalSich dotazi v souvislosti s touto informaci miZete kontaktovat odd&leni Regulafory
Affairs spole€nosti Servier s.r.0., PharmDr. Annu Cernou na telefonnim &isle 222 118 313 a adrese
Servier, s.r.0., Praha City Center, Klimentsk4 46, 110 02 Praha 1.

S tctou,

Eric RAIMBAULT, M.D.
Generilni feditel SERVIER, s.r.o.
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