PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

PROTELOS 2 g granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra pacina satur 2 g stroncija ranelata (Strontium ranelate).
Paligviela: satur ar1 20 mg aspartama (E951)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai.
Dzeltenas granulas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

P&cmenopauzes osteoporozes arsteéSana, lai mazinatu mugurkaula skriemelu un giizas lizuma risku
(skatit apakspunktu 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids
Ieteicama dienas deva ir viena pacina pa 2 g reizi diena, lietojot iekskigi.
Arst&jamas slimibas rakstura dé] stroncija ranelats paredzéts ilgstosai lieto$anai.

Stroncija ranelata uzsiikSanos mazina partika, piens un ta produkti, tadel PROTELOS jalieto starp
&dienreizém. Nemot vera 1&€no uzsiiksanos, PROTELOS jalieto pirms gulétieSanas, vélams vismaz
divas stundas p&c €Sanas (skatit apakSpunktus 4.5 un 5.2).

Pacinas esosas granulas jalieto suspensijas veida, kas pagatavota glaze fidens. Lai gan p&tijumi
lietoSanas laika paradija, ka stroncija ranelats ir stabils suspensija 24 stundas péc pagatavosanas,
suspensija jaizdzer tulit péc pagatavosanas.

Ar stroncija ranelatu arstétam pacientém jasanem D vitamins un kalcija papildterapija, ja uznemsana ar
uzturu nav pietickama.

Lietosana gados vecam pacientém
Stroncija ranelata efektivitate un drosiba pieradita plasai peécmenopauzes vecuma sievieSu grupai (Iidz
pat 100 gadiem ieklauSanas bridi) ar osteoporozi. Vecuma dg] devas pielagosana nav nepiecieSama.

LietoSana nieru darbibas traucéjumu gadijuma

Paciente€m ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgéjumiem (kreatinina klirenss

30-70 ml/min) devas pielagosana nav nepieciesama (skatit apakSpunktu 5.2). Stroncija ranelatu nav
ieteicams lietot pacientem, kam ir smagi nieru darbibas traucgjumi (kreatinina klirenss mazaks par
30 ml/min) (skatit apak$punktus 4.4 un 5.2).

Lietosana aknu darbibas traucejumu gadijuma
Ta ka stroncija ranelats netiek metabolizgts, pacientém, kam ir aknu darbibas traucg€jumi, deva nav
japielago.



Lietosana bérniem un pusaudziem
PROTELOS nav ieteicams lietoSanai be&rniem un pusaudziem, jo nav informacijas par droSibu un
efektivitati

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ta ka nav datu par kaulu drosibu pacient€m ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem arstétam ar
stroncija ranelatu, PROTELOS nav ieteicams lietot pacientem, kam kreatintna klirenss ir mazaks par
30 ml/min (skatit apakSpunktu 5.2). Atbilstosi labai mediciniskai praksei ieteicams periodiski novertet
nieru darbibu pacientém ar hroniskiem nieru darbibas traucgjumiem. Arsté3anas turpina$ana ar
PROTELOS pacientém, kam rodas smagi nieru darbibas traucgjumi, javerte individuali.

3. fazes placebo kontrol€tos petijumos arstéSana ar stroncija ranelatu bija saistita ar venozas
trombembolijas (VTE), tostarp plausu embolijas, palielinatu sastopamibu gada laika (skatit
apakspunktu 4.8). Sis atrades c&lonis nav zinams. PROTELOS jalieto ar piesardzibu pacientém, kuram
ir paaugstinats VTE risks, un pacietném, kuram ir VTE anamnéze. Arst&jot riska grupas pacientes, vai
jarodas VTE risks, pasa uzmaniba japievers iespgjamam VTE pazim&€m un simptomiem un javeic
atbilstosi profilaktiski pasakumi.

Stroncijs ietekmé kolorimetriskas metodes, ko izmanto kalcija koncentracijas noteikSanai asinis un
urina. Tadel mediciniska prakse jaizmanto induktivi parotu plazmas atomu emisijas spektrometrijas
vai atomu absorbcijas spektrometrijas metodes, lai nodrosinatu precizu kalcija koncentracijas
noteikSanu asinis un urina.

PROTELOS satur fenilalaninu neliela daudzuma, kas var nelabveligi ietekmét cilvekus ar
fenilketoniiriju.

PROTELOS terapija ir japartrauc nopietnu alergisku reakciju gadijuma.

Saistiba ar PROTELOS lietoSanu ir zinojumi par smagiem hipersensitivitates sindromiem, ieskaitot
1pasi zalu izraisttus izsitumus ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (DESS), kas dazkart bijusi
letali. DRESS sindroms raksturojas ar izsitumiem, drudzi, eozinofiliju un sistémiskiem sarezgijumiem
(piem&ram, adenopatiju, hepatitu, intersticialu nefropatiju, intersticialu plausu slimibu). Slimibas
sakums parasti bija aptuveni p&c 3-6 nedelam. Atveselosanas varétu bit Iéna, un ir zinots par sindroma
atkartoSanos péc kortikosteroidu terapijas partraukSanas.

Pacientus ir jainformé&, ka Protelos terapija ir nekavéjoties pilniba japartrauc gadijuma, ja paradas
izsitumi, un jameklé mediciniska palidziba. Pacientiem, kas partraukusi terapiju hipersensitivitates
reakciju d&l, Protelos terapiju atsakt nedrikst.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Partika, piens un piena produkti un kalciju saturosas zales var mazinat stroncija ranelata biologisko
pieejamibu par aptuveni 60-70%. Tade] PROTELOS vélams ienemt vismaz divas stundas péc So
produktu lietoSanas (skatit apaks$punktu 5.2).

In vivo kliniska mijiedarbibas pétijuma konstat&ja, ka aluminija un magnija hidroksidu lietoSana divas
stundas pirms vai kopa ar stroncija ranelatu izraisija nelielu stroncija ranelata uzsiik§anas mazinasanos
(AUC samazina$anas par 20-25%), bet uzsiikSanas netika ietekméta gandriz nemaz, lietojot antacidu
divas stundas p&c stroncija ranelata. Tadg] antacidus vélams lietot vismaz divas stundas p&c
PROTELOS. Tacu, vienlaikus licto$ana ir pienemama ja $1 dozé$anas shéma ir nepraktiska, jo
PROTELOS lietosana ieteicama pirms gul&tieSanas.



Ta ka divvertigie katjoni veido kompleksu ar iekskigi lietotam tetraciklina un hinolonu grupas
antibiotikam kunga-zarnu trakta limenT, $§adi mazinot to uzsiik§anos, nav ieteicams lietot stroncija
ranelatu vienlaikus ar §tTm zalém. Piesardzibas noliika arstésana ar PROTELOS jaatliek iekskigas
arstéSanas laika ar tetraciklinu vai hinolonu grupas antibiotikam.

Nav noveérota mijiedarbiba ar iekskigi lietotu D vitamina papildterapiju.

Klmiskos p&tijumos netika giiti pieradijumi par kliniski nelabveligu mijiedarbibu vai nozimigu
stroncija Iimena palielina$anos asinis, lietojot kopa ar zaleém, kas var€tu tikt biezi parakstitas
vienlaikus ar PROTELOS mérka grupai. Sis zales ir nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (tostarp
acetilsalicilskabe), anilidi (piem&ram, paracetamols), H, blokatori un protonu stkna inhibitori,
diuretiskie Iidzekli, digoksins un sirds glikozidi, organiskie nitrati un citi vazodilatatori sirds slimibu
arst€Sanai, kalcija kanalu blokatori, beta blokatori, AKE inhibitori, angiotenzina Il antagonisti,
selektivie beta-2 adrenoreceptoru agonisti, peroralie antikoagulanti, trombocTtu agregacijas inhibitori,
statini, fibrati un benzodiazepina atvasinajumi.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

PROTELOS ir paredzets lietoSanai tikai pecmenopauzes vecuma sievietem.

Kliniskie dati par stroncija ranelata lietosanu griitniecibas laika nav pieejami. Lietojot lielas devas,
dzivnieku toksikologijas p&tijumos pieradita atgriezeniska ictekme uz grisnibas laika arstétu zurku un
trusu p&cnacgju kauliem (skatit apaksSpunktu 5.3). Ja PROTELOS nejausi lietots griitniecibas laika,
arst€Sana japartrauc.

Stroncijs izdalas mates piena. Stroncija ranelatu nedrikst lietot sievietes bernu zidiSanas laika.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Stroncija ranelats neietekme vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

PROTELOS ir pétits kliniskos p&tijumos, iesaistot gandriz 8000 dalibniecu. ligstosa drosiba verteta
p€cmenopauzes vecuma sievietém ar osteoporozi, kas arstétas [idz 60 ménesiem ilgi ar stroncija
ranelatu 2 g diena (n = 3352) vai placebo (n = 3317) 3. fazes petijumos. Vidgjais vecums bija 75 gadi
ieklauSanas bridi, un 23% iesaistito paciensu bija 80-100 gadus vecas.

Kopgja blakusparadibu sastopamiba, lietojot stroncija ranelatu, neatskiras no placebo, un
blakusparadibas parasti bija vieglas un parejosas. Biezak noverotas blakusparadibas bija slikta dtisa un
caureja, par kuram parasti tika zinots arst€Sanas sakuma, bez nozZimigam atskiribam starp grupam
velak. Arstesana tika partraukta galvenokart nelabuma dg] (1,3% un 2,2% attiecigi placebo un
stroncija ranelata grupas).

3. fazes pétijumos ar stroncija ranelata lietoSanu vismaz iesp&jami saistitas blakusparadibas ir
uzskaititas talak, izmantojot $adu klasifikaciju (biezums, salidzinot ar placebo): loti biezi (> 1/10);
biezi (> 1/100, < 1/10); retak (> 1/1000, < 1/100); reti (> 1/10 000, < 1/1000); loti reti (< 1/10 000).

Nervu sistemas traucejumi
Biezi: galvassapes (3,3% pret 2,7%)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: slikta dusa (7,1% pret 4,6%), caureja (7,0% pret 5,0%), miksti izkarntjumi (1,0% pret 0,2%).

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: dermatits (2,3% pret 2,0%), ekz&€ma (1,8% pret 1,4%),



Nekonstatgja atskiribas blakusparadibu rakstura un biezuma zina starp arst€Sanas grupam neatkarigi no
ta, vai pacientes ieklauSanas bridi bija jaunakas par 80 gadiem vai vecakas.

3. fazes pétjjumos novérota venozas trombembolijas (VTE) sastopamiba gada laika 5 gadu perioda
bija aptuveni 0,7%, ar stroncija ranelatu arst€tam pacientém relativais risks bija 1,4% (95% TI=[1,0;
2,0]), salidzinot ar placebo lietotajam (skatit apakspunktu 4.4).

3. fazes pétijumos 5 gadu laika par nervu sisteémas traucg€jumiem biezak zinots ar stroncija ranelatu
arstetam pacientém, salidzinot ar placebo lietotajam: apzinas traucgjumi (2,6% pret 2,1%), atminas
zudums (2,5% pret 2,0%) un krampji (0,4% pret 0,1%)

Laboratorisko testu atrades

Par 1slaicigu kreatinkinazes (KK) aktivitates (kaulu - muskulu frakcijas) palielinasanos (> 3 reizes virs
aug$ejas normas robezas) zinots 1,4% un 0,6% gadijumu attiecigi stroncija ranelata un placebo grupas.
Vairuma gadijumu §Ts vertibas spontani normalizgjas, nemainot arstésanu.

P&cregistracijas pieredze ir zinots par sekojosam blakusparadibam:

Kunga -zarnu trakta traucejumi

Loti reti (<1/10 000): vemS$ana, sapes védera, mutes glotadas kairinajums, ieskaitot stomatitu un/vai
¢ulas mutes dobuma

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums nav zinams: hipersensitivitates adas reakcijas, ieskaitot izsitumus, niezi, natreni,
angioedeému, Stivena - Dzonsona sindromu. Smagas hipersensitivitates gadijumi, ieskaitot zalu
izraisTtus izsitumus ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS) (skat. apakSpunkta 4.4).

4.9 PardozéSana

Laba panesamiba pieradita kliniska p&tijuma, kura pétija 4 g stroncija ranelata diena atkartotu
lietosanu 25 dienas veselam p&cmenopauzes vecuma sievietem. Vienreizgja lidz 11 g lielas devas
lietoSana veseliem jauniem brivpratigiem virieS§iem neizraisija Tpasus simptomus.

P&c pardozesanas epizodém klmiskos pétijumos (Iidz 4 g diena maksimali 147 dienas) klmiski
nozimigas reakcijas nenoveroja.

Piena vai antacidu lietoSana var biit noderiga, lai mazinatu aktivas vielas uzsukSanos. Nozimigas
pardozesanas gadijuma var apsvert vemsanas izraisi$anu, lai izvaditu vél neuzsiikusos aktivo vielu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales kaulu slimibu arsté$anai — citas zales, kas ietekmé kaula strukttiru un
mineralizaciju
ATK kods: M05BX03

In vitro stroncija ranelats:

- palielina kaula veidoSanos kaulaudu kultiira, ka ar7 osteoblastu prekursoru replikaciju un
kolaggéna sint&zi kaulu $tinu kultuira;

mazina kaula rezorbciju, samazinot osteoklastu diferenciaciju un rezorb&joso darbibu. Tas
izraisa kaulaudu mainas lidzsvara atjaunosSanos par labu kaulaudu veido$anai.

Stroncija ranelata aktivitati pétija ar dazadiem nekliniskiem modeliem. Ipasi veselam zurkam stroncija
ranelats palielina trabekulara kaula masu, trabekulu skaitu un biezumus; tas izraisa kaula izturibas
uzlaboSanos.

Arstéto dzivnieku un cilvéku kaulaudos stroncijs tiek adsorbéts galvenokart uz kristalu virsmas un
tikai nedaudz aizstaj kalciju jaunveidota kaula apatita kristalos. Stroncija ranelats nemaina kaula



kristalu Tpasibas. Zarnu kaula Skautnes biopsijas, kas iegiitas 1idz pat 60 méneSiem pec arstéSanas ar
stroncija ranelatu 2 g diena 3. fazes petijumos, nenoveroja nelabveligu ietekmi uz kaula kvalitati vai
mineralizaciju.

Stroncija izplatiSanas kaulos kombingéta ietekme (skatit apakSpunktu 5.2) un stroncija pastiprinata
rentgenstaru absorbcija, salidzinot ar kalciju, ir par iemeslu kaulu minerala blivuma (KMB) m&rfjumu
palielinajumam, m&rot ar divkarsu fotonu rentgenstaru absorbtimetriju (DXA). Pieejamie dati liecina,
ka Sie faktori veido aptuveni 50% no izméritam KMB parmainam tris arstéSanas gadu laika ar
PROTELOS 2 g diena. Tas janem v&ra, interpretgjot KMB parmainas arsté$anas laika ar PROTELOS.
3. fazes pétijumos, kuros pieradita arstéSanas ar PROTELOS pretlizumu efektivitate, izméritais
vidgjais KMB, lietojot PROTELOS, palielinajas no sakotn&ja limena par 4% gada mugurkaula jostas
dala un par 2% gada gtizas kaula kaklina, sasniedzot p&c 3 gadiem attiecigi 13-15% un 5-6%, atkariba
no petjuma.

3. fazes pétijumos, salidzinot ar placebo, kaulaudu veidosanas biokimisko markieru (kaulam
specifiskas sarmainas fosfatazes un 1. tipa prokolagéna C-terminala propeptida) limenis palielinajas un
kaulaudu rezorbcijas markieru (C-telopeptidu seruma un N-telopeptidu urina crosslinks) Itmenis
mazinajas no 3. arstéSanas menesa Iidz 3 gadiem ilgi.

Sekundari stroncija ranelata farmakologiskai iedarbibai novéroja nelielu kalcija un parathormona
(PTH) koncentracijas mazinasanos seruma, fosfora un kop¢&ja sarmainas fosfatazes Irmena
palielinasanos asinis bez noverotam kliniskam sekam.

Kliniska efektivitate

Osteoporoze tiek definéta ka mugurkaula vai gtizas KMB 2,5 SD vai vairak zem veselas jaunu cilvéku
populacijas vidgjas vertibas. Ar pecmenopauzes osteoporozi ir saistiti vairaki riska faktori, tostarp
maza kaulaudu masa, zems kaulu mineralais blivums, agrina menopauze, smék&sana anamn&zg un
osteoporoze gimenes anamnézeé. Osteoporozes kliniskas sekas ir lizumi. Lizumu risks palielinas 1idz
ar riska faktoru skaitu.

P&cmenopauzes osteoporozes arsteésana:

PROTELOS pretlizumu pétijumu programma bija veidota no diviem placebo kontrolétiem 3. fazes
pétijumiem: SOTI pétijuma un TROPOS pétijuma. SOTI pétijuma bija ieklautas 1649 p&écmenopauzes
vecuma sievietes ar pieraditu osteoporozi (zems mugurkaula jostas dalas KMB un prevalgjoss
mugurkaula skriemelu lizums) un vidgjo vecumu 70 gadu. TROPOS pétijuma bija iesaistita

5091 pécmenopauzes vecuma sieviete ar osteoporozi (zems giizas kaula kaklina KMB un prevalgjoss
ltizums vairak neka pusei no vinam) un vid&jo vecumu 77 gadi. Kopa SOTI un TROPOS pétijumos
bija iesaistitas 1556 pacientes vecakas par 80 gadiem ieklausanas bridi (23,1% pétijuma populacijas).
Papildus arstésanai (2 g stroncija ranelata diena vai placebo) pacientes sanéma pielagotu kalcija un

D vitamina papildterapiju abos p&tijumos.

PROTELOS samazinaja jauna mugurkaula skriemelu [izuma relativo risku par 41% 3 gadu laika
SOTI pétijuma (1. tabula). Iedarbiba bija nozimiga no pirma gada. Lidziga labvéliga ietekme pieradita
sievietém ar multipliem lizumiem p&tjjuma sakuma. Attieciba uz kliniskiem mugurkaula skriemelu
lizumiem (definéti ka ltizumi, kas saistiti ar sap€ém mugura un/vai kermena garuma zudumu par
vismaz 1 cm), relativais risks samazinajas par 38%. PROTELOS samazinaja ar1 paciensSu skaitu, kam
kermena garums samazinajas par vismaz 1 cm, salidzinot ar placebo lietoSanu. Dzives kvalitates
novertgjums péc QUALIOST specifiskas skalas, ka art SF-36 vispargjas skalas vispargjais veselibas
uztveres vertgjums liecinaja par PROTELOS labvéligu ietekmi, salidzinot ar placebo.

PROTELOS efektivitate jauna mugurkaula skriemelu lizuma riska mazinasanas tika apstiprinata
TROPOS pétijuma, tostarp osteoporotiskam pacientem bez lizumiem kaulu trausluma dé€] petijuma
sakuma.

1. tabula: paciensu ar mugurkaula skriemelu lizumu sastopamiba un relativa riska samazinasanas

Placebo PROTELOS Relativa riska samazinasanas,
salidzinot ar placebo (95% TI),




p raksturlielums

SOTI N=723 N=719

Jauns mugurkaula skriemelu 32,8% 20,9% 41% (27 - 52), p < 0,001
ltizums 3 gadu laika

Jauns mugurkaula skriemelu 11,8% 6,1% 49% (26 — 64), p < 0,001
ltizums 1. gada laika

Jauns klinisks mugurkaula 17,4% 11,3% 38% (17 —53), p < 0,001
skriemelu lizums 3 gadu laika

TROPOS N =1823 N=1817

Jauns mugurkaula skriemelu 20,0% 12,5% 39% (27 — 49), p < 0,001

lizums 3 gadu laika

Pacientem, kas bija vecakas par 80 gadiem ieklauSanas bridi, SOTI un TROPOS pétijumu apkopota
analize liecinaja, ka PROTELOS tris gadus ilgas arst€Sanas laika samazindja jaunu mugurkaula
skriemelu luzumu relativo risku par 32% (sastopamiba 19,1%, lietojot stroncija ranelatu, salidzinot ar
26,5%, lietojot placebo).

No SOTI un TROPOS pétijumiem apkopoto paciensu ar sakotn€jo mugurkaula jostas dalas / vai guizas
kaula kaklina KMB osteopéniska [tment un bez prevalgjosa lizuma, bet vismaz ar vienu papildus
luzuma risku (N = 176) a-posteriori analize liecina, ka PROTELOS samazinaja pirma mugurkaula
skriemelu luzuma risku par 72% 3 gadu laika (mugurkaula lizuma sastopamiba 3,6%, lietojot stroncija
ranelatu, pret 12,0%, lietojot placebo).

A-posteriori analizi veica paciensu apaksgrupai no TROPOS pétijuma, par kuram bija Tpasa
mediciniska interese un kam bija augsts liizuma risks [defingts ka giizas kaula kaklina KMB
T-raksturlielums < -3 SD (razotaja noraditas robezas atbilst -2,4 SD, izmantojot NHANES III) un ar
vecumu > 74 gadi (n = 1977, t.i. 40% TROPOS pétijuma populacijas)]. Sai grupa tris arsteésanas gadu
laika PROTELOS samazinaja giizas lizuma risku par 36%, relativi salidzinot ar placebo grupu

(2. tabula).

2. tabula: paciensu sastopamiba ar giiZas lizumu un relativa riska mazinasanas pacientéem ar KMB < -2,4 SD
(NHANES III) un vecumu > 74 gadi

Placebo PROTELOS Relativa riska samazinasanas,
salidzinot ar placebo (95%T]I),
p raksturlielums

TROPOS N =995 N =982
Guzas luzums 3 gadu laika 6,4% 4,3% 36% (0 —59), p=10,046

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Stroncija ranelats ir veidots no diviem stabila stroncija atomiem un vienas ranelinskabes molekulas,
organiska dala nodro$ina labako kompromisu molekularas masas, farmakokingtikas un medikamenta
pienemamibas zina. Stroncija un ranelinskabes farmakoking&tika novertéta veseliem jauniem virieSiem
un veselam pécmenopauzes vecuma sievieteém, ka art ilgstosas lieto$anas laika pécmenopauzes
vecuma sievietém ar osteoporozi, tostarp gados vecakam sievietem.

Izteiktas polaritates d&] ranelinskabes uzsiiksanas, izkliede un saistiSanas ar plazmas olbaltumiem ir
vaja. Nenotiek ranelinskabes uzkraganas un nav pieradijumu par tas metabolismu dzivniekiem un
cilvekiem. P&c uzstuksanas ranelinskabe tiek atri eliminéta nemainita veida caur nierém.

Uzsitksanas

Stroncija absolfita biologiska pieejamiba péc 2 g stroncija ranelata iek8kigas lieto$anas ir aptuveni
25% (19-27%). Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 3-5 stundas p&c vienreiz€jas 2 g devas
lietoSanas. Lidzsvara Itmenis tiek sasniegts péc divam arst€Sanas nedélam. Stroncija ranelata lietoSana
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kopa ar kalciju vai partiku mazina stroncija biologisko pieejamibu par aptuveni 60-70%, salidzinot ar
lietoSanu tr1s stundas p&c €Sanas. Relativi [énas stroncija uzsukSanas del jaizvairas no partikas un
kalcija lietoSanas gan pirms, gan péc PROTELOS lietosanas. IekSkiga papildterapija ar D vitaminu
neietekme stroncija iedarbibu.

Izkliede

Stroncija izkliedes tilpums ir aptuveni 1 1/kg. Stroncija saistiSanas ar plazmas olbaltumiem ir vaja
(25%) un stroncijam piemit augsta afinitate pret kaulaudiem. Veicot stroncija koncentracijas
mérjjumus zarnu kaula Skautnes biopsijas, kas nemtas pacienteém, kas [idz 60 méneSiem ilgi arstétas ar
stroncija ranelatu 2 g diena, konstatets, ka stroncija koncentracija kaula var sasniegt plato péc aptuveni
3 arst€Sanas gadiem. Nav datu par pacient€m, lai noteiktu stroncija eliminacijas kinétiku no kauliem
pec terapijas partrauksanas.

Biotransformacija
Ka divvertigs katjons stroncijs netiek metabolizgts. Stroncija ranelats nenomac citohroma P450
enzimus.

Elimindcija

Stroncija eliminacija ir atkariga no laika un devas. Stroncija efektivais pusperiods ir aptuveni

60 stundu. Stroncija izvadiSana notiek caur nierém un kunga-zarnu traktu. Ta plazmas klirenss ir
aptuveni 12 ml/min (SK 22%), un ta nieru klirness ir aptuveni 7 ml/min (SK 28%).

Farmakokinétika 1pasas kliniskas situacijas

Gados vecdakas pacientes
Populacijas farmakokingtikas dati neliecina par sakaribu starp vecumu un stroncija skietamo klirensu
mérka populacija.

Pacientes ar pavajinatu nieru darbibu

Pacientem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss

30-70 ml/min) stroncija klirenss samazinas lidz ar kreatinina klirensa mazinaSanos (samazinasanas par
aptuveni 30%, ja kreatinina klirenss ir 30-70 ml/min) un Iidz ar to izraisa stroncija l[imena
palielinasanos plazma. 3. fazes pétijumos 85% paciensu kreatinina klirenss bija 30-70 ml/min un 6% —
mazak par 30 ml/min ieklausanas bridi, un vidgjais kreatinina klirenss bija aptuveni 50 ml/min. Tadg]
pacientém ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav
nepiecieSama. Nav farmakokingtikas datu pacientém ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem
(kreatintna klirenss mazaks par 30 ml/min).

Pacientes ar pavajinatu aknu darbibu
Nav farmakokingtikas datu pacientém ar aknu darbibas trauc€jumiem. Stroncija farmakokinétisko
1pasibu dg] ietekme nav gaidama.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§ibu, genotoksicitati un iesp&jamu
kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Stroncija ranelata hroniska iekskiga lietoSana lielas devas grauzgjiem izraisija kaulu un zobu
patologijas, kas ietver galvenokart spontanus lizumus un aizkavétu mineralizaciju. Par $o ietekmi tika
zinots, ja stroncija [imenis kaulos bija 2-3 reizes augstaks neka ilgstoss klinisks stroncija I[imenis
kaulos, un tas bija atgriezeniska p&c arst€Sanas partrauksanas.

Attistibas toksicitates p&tfjumi Zurkam un trusiem izraisija kaulu un zobu anomalijas (piemeram,
izliektus garos kaulus un nelidzenas ribas) peécnacgjiem. Zurkam §1 iedarbiba bija atgriezeniska astonas
nedg€las p€c arst€Sanas partrauksanas.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Aspartams (E951)

Maltodekstrins

Mannits (E421)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Iepakojuma veids un saturs
Papira/polietiléna/aluminija/polietiléna pacinas.
lepakojuma lielums

7, 14,28, 56, 84 vai 100 pacinas karbinas.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LES LABORATOIRES SERVIER

22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
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. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

21/09/2004



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu
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PIELIKUMS 11

A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSANU

Nav piemérojama.
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PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

PROTELOS 2 g granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
Strontium ranelate.

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra pacina satur 2 g stroncija ranelata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT aspartamu (E951).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai.
7 pacinas.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

W7 | e

g .d. W

Pirmdiena
Otrdiena

Tresdiena

Ceturtdiena

Piektdiena
Sestdiena

Svétdiena
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat zales beérniem nepieejama un neredzama vieta!

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/04/288/001

| 13. SERIJAS NUMURS

Ser.:

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

PROTELOS 2 g
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Argja kartona karbina

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

PROTELOS 2 g granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
Strontium ranelate.

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra pacina satur 2 g stroncija ranelata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT aspartamu (E951).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai.
14 pacinas.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

E"UZ 3

Pirmdiena
Otrdiena
TreSdiena
Ceturtdiena
Piektdiena

Sestdiena

Svetdiena

EEEEEENE-
EEEEEEE~
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

NEREDZAMA VIETA

Uzglabat zales beérniem nepieejama un neredzama vieta!

| 7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.

DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

| 12.

REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/04/288/002

| 13.

SERIJAS NUMURS

Ser.:

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

PROTELOS 2 g
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina

1.  ZALU NOSAUKUMS

PROTELOS 2 g granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
Strontium ranelate.

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra pacina satur 2 g stroncija ranelata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT aspartamu (E951).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai.
28 pacinas.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

7| | e

E1@2 3

Nedéla Nedéla Nedéla

2

.
w

Pirmdiena
Otrdiena
TreSdiena
Ceturtdiena
Piektdiena

Sestdiena

Svétdiena
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

NEREDZAMA VIETA

Uzglabat zales beérniem nepieejama un neredzama vieta!

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
Derigs lidz
| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
| 11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

| 12.

REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/04/288/003

| 13.

SERIJAS NUMURS

Ser.:

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

PROTELOS 2 g
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

PROTELOS 2 g granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
Strontium ranelate.

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra pacina satur 2 g stroncija ranelata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT aspartamu (E951).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
56 pacinas

[84 pacinas]

[100 pacinas]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

7| | | el

E1U2 3

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat zales berniem nepieejama un neredzama vieta!

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/04/288/004 56 pacinas
EU/1/04/288/005 84 pacinas
EU/1/04/288/006 100 pacinas

13. SERIJAS NUMURS

Ser.:

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

PROTELOS 2 g
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pacina

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

PROTELOS 2 g granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai.
Strontium ranelate.
Iekskigai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

1 2%3

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Seér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2¢g

6. CITA

23



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

PROTELOS 2 g — Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Stroncija ranelats (Strontium ranelate)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tiei Jums, un tas nedrikst dot citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilvekiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

<

aja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir PROTELOS un kadam noliikam to lieto
2. Pirms PROTELOS lietoSanas

3. Ka lietot PROTELOS

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat PROTELOS

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR PROTELOS UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

PROTELOS 2 g ir nehormonals Iidzeklis osteoporozes arstéSanai pecmenopauzes vecuma sievietem.
PROTELOS mazina mugurkaula un giizas lizumu risku.

Par osteoporozi
Organisms pastavigi noarda vecos kaulus un veido jaunus kaulaudus. Ja Jums ir osteoporoze,

organisms noarda vairak kaulaudu neka veido, tad€] pakapeniski notiek kaulaudu zudums, un kauli
klust planaki un trausli. Tas 1pasi biezi v€rojams sievietem péc menopauzes (dzives parmainam).
Daudziem cilvékiem ar osteoporozi nav simptomu, un Jiis pat varat nezinat, ka Jums ta ir. Tomer
osteoporoze palielina lizumu, Tpasi mugurkaula, glizas un plaukstas pamata lizumu iesp&ju.

Ka PROTELOS darbojas

PROTELOS pieder pie zalu grupas, ko izmanto kaulu slimibu arstesanai.

PROTELOS darbojas, samazinot kaulaudu noardisanos un stimulgjot kaulaudu atjaunosanos.
Jaunizveidotais kauls ir normalas kvalitates.

2. PIRMS PROTELOS LIETOSANAS

Nelietojiet PROTELOS $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret stroncija ranelatu vai kadu citu PROTELOS
sastavdalu.

Ipasa piesardziba, lietojot PROTELOS, nepiecieSsama $ados gadijumos:

Pirms PROTELOS lietoSanas parrunajiet ar savu arstu:

- ja Jums ir smaga nieru slimiba;

- ja Jums tiek arstéti asins trombi vai tie ir arsteti agrak;

- ja Jums ir gultas reZims vai Jums planots veikt operaciju. Vénu trombozes (asins receklu
veidoSanas kajas) risks var but palielinats ilgstoSas imobilizacijas laika.

- PROTELOS nav paredzets lietosanai beérniem un pusaudziem.
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Arste3anas laika, ja Jums ir nopietna alergiska reakcija (tada ka. sejas, méles vai rikles pietikums,
elposanas vai riSanas grutibas, adas izsitumi), Jums ir japartrauc PROTELOS lietoSana un. jamekle
mediciniska palidziba nekavéjoties. Ja Jiis esat partraukusi arst€sanu hipersensitivitates reakcijas del,
PROTELOS terapiju atsakt nedrikst.

Citu zalu lieto$ana:
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ja Jus lietojat kalciju saturosas zales, PROTELOS Jus drikstat lietot agrakais p&c divam stundam.

Ja Jus lietojat antacidus (zales dedzinasanas mazinasanai), Jums tas jalieto vismaz divas stundas pec
PROTELOS. Ja tas nav iesp&jams, varat lietot abas zales vienlaikus.

Jums japartrauc PROTELOS lietosana, ja Jums iekskigi jalieto tetraciklii vai hinoloni (divu veidu
antibiotikas). Jus varat atkal lietot PROTELOS, kad esat pabeigusi lietot §1s antibiotikas. Saubu
gadijuma jautajiet padomu arstam vai farmaceitam.

PROTELOS lietoSana kopa ar uzturu:

Partika, piens un piena produkti mazina stroncija ranelata uzsiksanos. PROTELOS ieteicams lietot
starp €dienreizém, vélams pirms gulétieSanas, vismaz divas stundas p&c partikas, piena un ta produktu
vai kalcija papildterapijas lietoSanas.

Griitnieciba:

PROTELOS ir paredzets lieto$anai tikai peécmenopauzes vecuma sievieteém. Tade] PROTELOS
nedrikst lietot griitniecibas laika. Ja esat to nejausi lietojusi griitniecibas laika, nekavgjoties partrauciet
lietosanu un konsult&jieties ar arstu.

Zidisanas periods:

PROTELOS ir paredzets lictoSanai tikai p€cmenopauzes vecuma sievieteém. Tadel sievietes zidiSanas
perioda nedrikst lietot Sis zales. Ja esat tas nejausi lietojusi zidiSanas laika, nekavgjoties partrauciet
lietosanu un konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana:
Nav zinama PROTELOS ietekme uz Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no PROTELOS sastavdalam:
PROTELOS satur aspartamu. Ja Jums ir fenilketoniirija (reti sastopams, iedzimts vielmainas
traucgjums), konsultgjieties ar arstu pirms $o zalu lietosanas.

3. KA LIETOT PROTELOS

Vienmer lietojiet PROTELOS tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

PROTELOS paredzets iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir viena 2 g pacina diena.

PROTELOS ieteicams lictot pirms gul&tieSanas. Jiis varat uzreiz atgulties péc PROTELOS lietosanas,
ja velaties.

Ienemiet pacina eso$as granulas suspensijas veida, kas pagatavota glazg tidens (skatit noradijumus

talak). PROTELOS var mijiedarboties ar pienu un piena produktiem, tadel ir svarigi, lai Jis sajauktu
PROTELOS tikai ar tideni, lai nodrosinatu ta pilnvertigu darbibu.
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RN

Izberiet granulas no pacinas glaze.

Nl

Pievienojiet ideni.

=

Maisiet, lidz granulas ir vienmerigi izklied&tas fideni.

Izdzeriet nekavgjoties. Ja kada iemesla d€] neizdzerat zales uzreiz, pirms dzerSanas tas atkal samaisiet.
Jus nedrikstat uzglabat suspensiju ilgak par 24 stundam pirms izdzerSanas.

Arsts var Jums ieteikt papildus PROTELOS lietot kalciju un D vitaminu. Nelietojiet kalcija
papildterapijas lidzeklus pirms gul&tieSanas vienlaikus ar PROTELOS.

Arsts Jums pateiks, cik ilgi jaturpina lietot PROTELOS. Osteoporozes arsté$ana parasti ir
nepiecieSama ilgstosi. Ir svarigi, lai Jiis turpinatu lietot PROTELOS, tik ilgi, cik arsts paraksta S1s
zales.

Ja esat lietojis PROTELOS vairak neka noteikts:
Ja esat lietojusi parak daudz PROTELOS pacinu, pasakiet to arstam vai farmaceitam. Vini var Jums
ieteikt dzert pienu vai lietot antacidus, lai samazinatu aktivas vielas uzsiikSanos.

Ja esat aizmirsis lietot PROTELOS:
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Vienkarsi turpiniet lietoSanu, ienemot nakamo
devu parasta laika.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, PROTELOS var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Kliniskos pétijumos biezak noverotas blakusparadibas bija slikta diiSa, caureja, galvassapes un adas
kairinajums. Tomer §1 iedarbiba bija viegla un Tslaiciga un parasti nebija par iemeslu arstéSanas
partraukSanai. Ja kada reakcija klust trauc€josa vai ieilgst, konsult&jieties ar arstu.

Citas retak novérotas reakcijas ietver asins receklus, gibonpa lekmes, atminas trauc&umus un retos
gadijumos krampjus.

Loti reti (mazak ka 1 uz katriem 10 000 pacientiem) ir zinots par sekojosam blakusparadibam ar
PROTELOS arstetiem pacientiem: vemsana, sapes védera, mutes glotadas kairinajums, (tads ka
smaganu ickasums un/vai ¢iilas mut€), hipersensitivitates sindromi (alergiskas reakcijas, ieskaitot,
izsitumus un drudzi), nieze, natrene, angioedema (tada ka sejas, meles vai rikles pietukums, elpoSanas
vai riSanas gritibas). Dazos gadijumos ir zinots par loti smagam hipersensitivitates reakcijam. Tadgl
Jums ir japartrauc PROTELOS lietoSana un nekav€joties jasazinas ar savu arstu, ja Jums ir tadi
simptomi ka angioed€ma vai hipersensitivitate.

Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
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5. KA UZGLABAT PROTELOS

Uzglabat zales beérniem nepieejama un neredzama vieta!

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstak]i

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz karbinas un pacinas.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko PROTELOS satur
- Aktiva viela ir stroncija ranelats. Katra pacina satur 2 g stroncija ranelata.
- Citas sastavdalas ir aspartams (E 951), maltodekstrins, mannits (E 421).

PROTELOS aréjais izskats un iepakojums:

PROTELOS ir pieejams pacinas, kas satur dzeltenas granulas iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai.

PROTELOS ir iepakots karbinas pa 7, 14, 28, 56, 84 vai 100 pacinam. Visi iepakojuma lielumi tirgii
var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Les Laboratoires Servier

22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

Razotajs

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francija

Lai ieglitu papildus informaciju par §tm zalém, ladzam kontakt&ties ar registracijas apliecibas
1pasnicka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V. S.A. Servier Benelux N.V.

Tel: +32 (0)2 529 43 11 Tel: +32 (0)2 52943 11
bbarapus Magyarorszag

TII Les Laboratoires Servier Servier Hungaria Kft.

Ten.: +359 2921 57 00 Tel: +36 1 238 7799

Ceska republika Malta

Servier s.r.o. Les Laboratoires Servier/France
Tel: +420 222 118 111 Tel: +33 (0)1 55 72 60 00
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Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

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

Eesti
CentralPharma Communications QU
Tel: +372 640 00 07

EAlLada
YEPBIE EAAAY ®PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

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

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

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

Kvunpog
Les Laboratoires Servier/I"aAAio
TnA: +33 (0)1 55 72 60 00

Latvija

Servier International
Parstavnieciba Latvija
Tel. +371 7502039

Lietuva

UAB "SERVIER PHARMA"
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Si lietoSanas instrukceija akceptéta

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 21 402 09 11

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

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

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

Sverige
Les Laboratoires Servier/Frankrike
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

United Kingdom
Servier Laboratories Ltd
Tel: +44 (0)1753 662744

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa

http:/www.emea.europa.eu.



