INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE

para os médicos prescritores de

PROTELOS®/OSSEOR® (Ranelato de estroncio)
2 g granulado para suspenséo oral

V Estes medicamentos estéo sujeitos a monitorizacéo adicional

Este material educacional € constituido por:

- Guia de prescrigéo

- Lista de verificacdo (em anexo)

- Cartéo Informativo para o doente ( em anexo)

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo
(FI) deste medicamento encontram-se em anexo a este material educacional e

estéo também disponiveis no sitio do INFARMED, I.P. em http://www.infarmed.
pt/infomed/pesquisa.php.
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GUIA DE PRESCRICAO

Este guia faz parte do Plano Gestao do Risco de
Protelos®/Osseor®.

Tem como objetivo informa-lo sobre as restricdes de utilizagdo destes medica-
mentos e respetivas adverténcias, atendendo aos riscos cardiovasculares, trom-
boembdlicos venosos e de reagbes cutaneas graves associados a sua utilizagao.
Indicacoes terapéuticas
Protelos®/Osseor® s6 podem ser utilizados no tratamento da osteoporose grave:
e em mulheres pos-menopausicas,

e em homens adultos,

- com elevado risco de fratura,

- para quem o tratamento com outros medicamentos autorizados na

osteoporose ndo seja possivel devido a, por exemplo, contraindicacbes

ou intolerancia.

Em mulheres p6s-menopausicas, o ranelato de estroncio reduz o risco de
fraturas vertebrais e do colo do fémur.

A decisdo de prescrever ranelato de estréncio deve ser baseada numa
avaliacéo dos riscos globais de cada doente.

O tratamento apenas deve de ser iniciado por um médico com experiéncia no
tratamento da osteoporose.
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Antes de prescrever Protelos®/Osseor®
- Avaliacao global dos riscos de cada doente

Cada decisao de iniciar Protelos®/Osseor® deve ser baseada numa avaliagcao
global dos riscos de cada doente, o qual deve estar plenamente informado so-
bre os mesmos e de que o tratamento deve ser reavaliado a cada 6 a 12 meses,
com particular atencdo para qualquer alteragdo do seu risco cardiovascular.

O cartao informativo para o doente deve ser entregue a cada doente aquando
da prescricdo do medicamento.

- Contraindicacdes
Protelos®/Osseor® estdo contraindicados em doentes com:

e Antecedentes ou atual doenca coronaria estabelecida, doenca arterial perifé-
rica e/ou doencga cerebrovascular.

e Hipertensdo n&o controlada.

e Eventos tromboembdlicos venosos (TEV) atuais ou anteriores, incluindo
trombose venosa profunda e embolismo pulmonar.

e Imobilizagao temporaria ou permanente devido, por exemplo, a recuperagéo
pds-cirdrgica ou acamamento prolongado.

® Hipersensibilidade a substancia ativa (ranelato de estréncio) ou a qualquer um
dos excipientes (ver lista de excipientes mencionada na secc¢ao 6.1. do RCM).

- Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao:

Protelos®/Osseor® devem ser utilizados com precaucdo, apoés cuidadosa
avaliacéo, em doentes com:

® Fatores de risco significativos para eventos cardiovasculares, tais como hi-
pertenséao, hiperlipidemia, diabetes mellitus e tabagismo.
e Risco de TEV.

Ao tratar doentes com mais de 80 anos em risco de TEV, a necessidade da
continuagéo do tratamento deve ser reavaliada.

O tratamento deve ser interrompido ou descontinuado nas seguintes situagoes:

® Se 0 doente desenvolver doenca cardiaca isquémica, doenca arterial perifé-
rica, doenga cerebrovascular ou se tiver hipertensdo n&o controlada
(ver contraindicagdes acima).
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® Em caso de doenga ou situacéo que leve a imobilizagéo o tratamento deve
ser interrompido o mais cedo possive e devem ser tomadas medidas preven-
tivas adequadas.

e Se estiverem presentes sintomas ou sinais de sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), necrolise epidérmica toxica (NET) (isto é, erupcao cutanea progressiva,
geralmente com bolhas ou lesdes da mucosa), ou de erupgéo cutanea medi-
camentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) [isto é, erupgéo
cutéanea, febre, eosinofilia e envolvimento sistémico (por exemplo, adenopatia,
hepatite, nefropatia intersticial, doenca pulmonar intersticial)], o tratamento
deve ser interrompido imediatamente e nunca mais pode ser reiniciado.

Monitorizacao dos riscos cardiovasculares

e Antes do inicio do tratamento, os doentes devem ser avaliados em particular
relativamente ao risco cardiovascular.

e Durante o tratamento, os riscos cardiovasculares devem ser monitorizados
regularmente, geralmente a cada 6 a12 meses.

e O tratamento deve ser interrompido se o doente desenvolver doenga coronéria,
doenca arterial periférica, doenga cerebrovascular ou se a hipertensédo nao
estiver controlada.

Aconselhamento ao doente e/ou aos seus cuidadores

Por favor certifique-se que:

® D4 informag&o completa sobre os riscos cardiovasculares, tromboembolicos
venosos e de reacgdes cutdneas graves associados a utilizac&o de
Protelos®Osseor®.

® Recomenda a leitura do folheto informativo do medicamento.

® Entrega o cartdo informativo para o doente, alertando que devera ser lido e
guardado durante o periodo de tratamento.

® Realca ao doente a importéncia de:
- mostrar este cartdo a qualquer médico ou enfermeiro envolvido no tratamento,
- interromper a toma do medicamento e procurar ajuda médica imediata se

sentir algum dos sintomas referidos no cartéo.
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Informacoes adicionais

Caso tenha alguma questao adicional ou necessitar de mais guias de
prescricdo ou de cartdes informativos para o doente, o nosso Departa-
mento de Informagao Cientifica permanece a sua disposicéo através do
telefone n°: 213122000.

Encontra em anexo uma lista de verificacdao para o ajudar na prescricao
de Protelos®Osseor® e na monitorizacao regular do risco cardiovascular
dos seus doentes.

Notificacao de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medi-
camento & importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da
relagcdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude
que notifiqguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao
INFARMED, I.P. ou ao Titular da AIM através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestéao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.:+351 21 798 71 40

Fax:+351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Departamento de Farmacovigilancia da Servier Portugal
Telefone: 213122000

Fax: 213122091

ou E-mail

farmacovigilancia.servier@pt.netgrs.com
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