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1 Pacientgadi atbilst rådîtåjam, ka ikviens no 570 000 pacientu ßås zåles bütu lietojis vienu gadu

26.11.2007.

Véstule årstam

Hipersensitivitåtes sindroma gadîjumi sievietém, kas årstétas ar stroncija ranelåtu (Protelos, Osseor) pécmenopauzé

Cienîjamais veselîbas aprüpes speciålist!

Trîs gadu laikå kopß Protelos/Osseor tirdzniecîbas uzsåkßanas sañemti ziñojumi par 16 hipersensitivitåtes jeb DRESS

(Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) sindroma gadîjumiem (to vidü diviem letåliem), ko saista ar

minéto zå¬u lietoßanu. Íie dati jåvérté, ievérojot faktu, ka kopéjå pacientu ekspozîcija Protelos/Osseor ir

570000 pacientgadi.1 Íis dzîvîbu apdraudoßais sindroms raksturojas ar ådas reakcijåm, drudzi, eozinofiliju, adenopåtiju

un sistémiskåm pårmaiñåm, pieméram, hepatîtu, intersticiålu nefropåtiju, intersticiålu plaußu slimîbu. Klîniskås

izpausmes parasti parådîjås 3–6 nedé¬as péc terapijas såkßanas un vairumå gadîjumu mazinåjås péc Protelos/Osseor

lietoßanas pårtraukßanas un kortikosteroîdu terapijas såkßanas. Atvese¬oßanås var büt léna un ir ziñots par sindroma

atkårtoßanos péc kortikosteroîdu terapijas pårtraukßanas. Íî sindroma attîstîbas pamatmehånisms nav zinåms.

Pacienti jåinformé, ka izsitumu parådîßanås gadîjumå Protelos/Osseor terapija nekavéjoties pilnîbå jåpårtrauc un

jåvérßas péc medicîniskas palîdzîbas. Pacienti, kas pårtraukußi terapiju hipersensitivitåtes reakciju dé¬, Protelos/Osseor

lietoßanu vairs atsåkt nedrîkst.

Íî informåcija årstam jåñem vérå, årstéjot pacientus ar Protelos/Osseor. Ja pacientam rodas ådas reakcija, terapija

nekavéjoties pilnîbå jåpårtrauc un to atsåkt vairs nedrîkst.

Protelos/Osseor zå¬u apraksta 4.4. apakßpunkts „Èpaßi brîdinåjumi un piesardzîba lietoßanå” un 4.8. apakßpunkts „Nevélamås

blakusparådîbas”, un lietoßanas instrukcija steidzamå kårtå ir atbilstoßi precizéta. Íai véstulei ir pievienots atjauninåtais minéto

dokumentu teksts.

Atgådinåm, ka saskañå ar blakusparådîbu ziñoßanas noteikumiem Latvijå par novérotåm iespéjamåm zå¬u blakusparådîbåm

(blakném) Jums ir jåziño Zå¬u blakusparådîbu monitoringa noda¬ai Zå¬u valsts a©entürå, Jersikas ielå 15, Rîgå, LV-1003,

tålrunis 6 7078442, fakss 6 7078428.

http://www.zva.gov.lv/index.php?id=367&lang=&top=3&sa=325

      Ja Jums ir jautåjumi vai nepiecießama papildu informåcija, lüdzam sazinåties ar SERVIER INTERNATIONAL Pårståvniecîbas

Latvijå Medicîniskås Informåcijas departamentu, kontaktpersonas dr. Inese Eisaka un Ieva Kapråle-Feldberga: tålr. 6 7502039,

Césu iela 31, k. 1, Rîga, LV 1012.

Véstule saskañota Zå¬u valsts a©entürå.

Ar cieñu,

Jånis Leja

Servier International Pårståvniecîbas Latvijå vadîtåjs


