LISTA DE VERIFICACAO
PROTELOS®/OSSEOR®(Ranelato de estroncio)

v Estes medicamentos estdo sujeitos a monitorizagao adicional.

CONTRAINDICACOES:

Se o seu doente apresentar algumas das situacées abaixo referidas NAO
PRESCREVA estes medicamentos:

* Antecedentes ou atual doenca coronaria estabelecida, doenc¢a arterial periférica e/ou

doenca cerebrovascular. O Sim [ Nao

« Hipertensio nio controlada. OSim [ Nio

* Eventos tromboembolicos venosos (TEV) atuais ou passados, incluindo trombose venosa

profunda e embolismo pulmonar. Sim [ Nio

* Imobilizacdo temporaria ou permanente devido, por exemplo, a recuperacdo poOs-

cirirgica ou acamamento prolongado. Sim [ Nao

* Hipersensibilidade ao ranelato de estroncio ou a qualquer um dos excipientes.

OSim [ Nio

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES (ver também a seccio 4.4 do RCM)

* Doentes com fatores de risco significativos para eventos cardiovasculares, tais como
hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus e tabagismo, s6 devem ser tratados com
Protelos®/Osseor” apés cuidadosa avaliagio. Durante o tratamento, os riscos
cardiovasculares devem ser monitorizados regularmente, geralmente a cada 6 a 12
meses.

« Protelos®/Osseor”™ devem ser utilizados com precaugdo em doentes em risco de TEV. Ao
tratar doentes com mais de 80 anos em risco de TEV, a necessidade da continuagao do
tratamento deve ser reavaliada.

» Se estiverem presentes sintomas ou sinais de sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) ou
necrélise epidérmica toxica (NET) (isto €, erupcdo cutanea progressiva, geralmente com
bolhas ou lesdes da mucosa) ou erupcao cutinea medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS) (isto ¢, erupgao cutanea, febre, eosinofilia e envolvimento sistémico (por
exemplo, adenopatia, hepatite, nefropatia intersticial, doenga pulmonar intersticial),
Protelos®/Osseor” deve ser interrompido imediatamente ¢ nunca mais pode ser reiniciado.

Observagoes
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