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Véstule arstam
Hipersensitivitates sindroma gadijumi sievietém, kas arstetas ar stroncija ranelatu (Protelos, Osseor) pecmenopauzé

Cienijamais veselibas apripes specialist!

Tris gadu laika kop$ Protelos/Osseor tirdzniecibas uzsak$anas sanemti zinojumi par 16 hipersensitivitates jeb DRESS
(Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) sindroma gadijumiem (to vidu diviem letaliem), ko saista ar
minéto zalu lietoSanu. Sie dati javerte, ieverojot faktu, ka kopé&ja pacientu ekspozicija Protelos/Osseor ir

570000 pacientgadi.1 Sis dzivibu apdraudosais sindroms raksturojas ar adas reakcijam, drudzi, eozinofiliju, adenopatiju
un sistemiskam parmainam, pieméram, hepatitu, intersticialu nefropatiju, intersticialu plausu slimibu. Kliniskas
izpausmes parasti paradijas 3—6 nedéelas pec terapijas sakSanas un vairuma gadijumu mazinajas péc Protelos/Osseor
lietoSanas partrauk$anas un kortikosteroidu terapijas sakSanas. AtveseloSanas var bat Iena un ir zinots par sindroma

atkarto$anos péc kortikosteroidu terapijas partrauk$anas. Si sindroma attistibas pamatmehanisms nav zinams.

Pacienti jainforme, ka izsitumu paradi$anas gadijuma Protelos/Osseor terapija nekavéjoties pilniba japartrauc un
javersas pec mediciniskas palidzibas. Pacienti, kas partraukusi terapiju hipersensitivitates reakciju dé|, Protelos/Osseor

lietoSanu vairs atsakt nedrikst.

Si informacija arstam janem véra, arstéjot pacientus ar Protelos/Osseor. Ja pacientam rodas adas reakcija, terapija
nekavéjoties pilniba japartrauc un to atsakt vairs nedrikst.

Protelos/Osseor z&|u apraksta 4.4. apak$punkts ,Ipagi bridinajumi un piesardziba lietodana” un 4.8. apakspunkts ,Nevélamas
blakusparadibas”, un lietodanas instrukcija steidzama karta ir atbilsto$i precizéta. Sai véstulei ir pievienots atjauninatais minéto
dokumentu teksts.

Atgadinam, ka saskana ar blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija par novérotam iespéjamam zalu blakusparadibam
(blakném) Jums ir jazino Zalu blakusparadibu monitoringa nodalai Zalu valsts agentira, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003,
talrunis 6 7078442, fakss 6 7078428.

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

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecie$ama papildu informacija, lddzam sazinaties ar SERVIER INTERNATIONAL Parstavniecibas
Latvija Mediciniskas Informacijas departamentu, kontaktpersonas dr. Inese Eisaka un leva Kaprale-Feldberga: talr. 6 7502039,
Cesuiela 31, k. 1, Riga, LV 1012.

Véstule saskanota Zalu valsts agentara.

Ar cienu,
Janis Leja
Servier International Parstavniecibas Latvija vaditajs
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! Pacientgadi atbilst raditdjam, ka ikviens no 570 000 pacientu $as zales bitu lietojis vienu gadu ?- SERVIER




