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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE LOV

PROTELQOS 2 g granulat na peroralnu suspenziu
Stroncium ranelat

Pozorne si préitajte celd pisomnu informaciu skor, ako zénete uziva’ Vas liek.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno budggbné, aby ste si ju znovu pitali.

- Ak méte akékbvek d’alSie otazky, obitde sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikdnému. M6Ze mu uskodlidokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zainete podiova’ akykd'vek ved'ajsi Einok ako zavazny alebo ak spozorujetelizggie
Gcinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej infacingre pouzivatéov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatd’ov sa dozviete
Co je PROTELOS a né&o sa pouziva

Skér ako uzijete PROTELOS

Ako uziva’ PROTELOS

Mozné vedajSie &inky

Ako uchovavd PROTELOS

DalSie informécie

onkwnE

1. CO JE PROTELOS A NA CO SA POUZIVA

PROTELOS je nehormonalny liek pouZivany né&hie osteopordzy u Zien po menopauze.
PROTELOS znizuje riziko zlomenin chrbtice a bedra.

O osteoporoze
Vase telo stale rozklada star kastvori nové kostné tkanivo. Ak méate osteopordage telo

rozloZzi viac kosti, ako jej vytvori, takZze postuprastava strata kosti a VaSe kosti sa stavajugensi
a krehkejSie. Toto je obzvia®ezné u Zien po menopauze.

MnohiTudia s osteopor6zou nemaju Ziadne priznaky, a dakani Vy nemusite vedigze ju mate.
AvSak osteopordoza Vam spdsobujédiél nachylnos na fraktdry (zlomeniny kosti), hlavne chrbtice,
bedier a zapasti.

Ako PROTELOS tinkuje

PROTELOS, ktory obsahuje fio stroncium ranelat, patri do skupiny liekov piwahych na ligbu
chordb kosti.

PROTELOS dinkuje zniZzovanim rozkladu kosti a stimulovanim oty kosti, a tym zniZuje riziko
zlomenin. Novovytvorena késna normalnu kvalitu.

2.  SKOR AKO UZIJETE PROTELOS

Neuzivajte PROTELOS:
- ked’ ste alergick& (precitlivena) na stroncium ranalébo ktorukévek zd’alSich zloziek
PROTELOSu.

Bud’te zvla® opatrna pri uzivani PROTELOSu:

Skér ako uzijete PROTELOS, povedzte svojmu lekérovi

- ak mate zavazné ochorenie olak.

- ak sa ligite alebo ste sa i na krvné zrazeniny.

- ak ste priputana na 16Zko alebo sa mate podmmberacii. Riziko Zilovej tromboézy (krvné
zrazeniny v nohach) sa méze z¥ygipripade dlhSieho obmedzenia pohybu.

- PROTELOS nie je weny na pouZzivanie u deti a dospievajucich (mladdkechl8 rokov).
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Ak sa u Vas vyskytne v priebehudl®y alergicka reakcia (ako je opuch tvare, jazyldalhrdla,
tazkosti s dychanim alebo pitnim, koZné vyrazka), musite okamzite prerugivanie
PROTELOSu a vyfada’ lekarsku pomoc. Ak ste prerusilidieu PROTELOSom kvéli reakciam
precitlivenosti, to ma kiynatrvalo a nesmiete znovuead liecbu PROTELOSom.

UZivanie inych liekov:
Ak uZivate alebo ste v posledn@ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorygdaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosimjnsv lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak musite uzZivé peroralne tetracykliny alebo chinolény (dva draimibiotik), uzivanie
PROTELOSuU musite preréiSPROTELOS mézZete op@ziva’ po ukorkeni uzivania tychto
antibiotik. Ak si nie ste nigm ist4, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

-Ak uZivate lieky obsahujuce vapnik,ds@jte najmenej 2 hodiny, nez uZijete PROTELOS.

-Ak uZivate antacida (lieky nd’a@vu palenia zahy), uzite ich najmenej 2 hodiny BOFPELOSe. Ak
to nie je mozné, uZitie oboch liekov v tom istéase je prijatiné.

UZivanie PROTELOSu s jedlom a napojmi:

Potrava, mlieko a mlime vyrobky zniZujd vstrebavanie stroncium ranel@dpor&a sa uziva
PROTELOS medzi jedlami, prednostne pred spanirmeragj dve hodiny po jedle, mlieku alebo
mlie¢nych vyrobkoch alebo doplnkoch vapnika.

Tehotenstvo a doenie:

PROTELQOS je uteny len pre Zeny po menopauze. Preto PROTELOSv&t€p@as tehotenstva
alebo ke’ dojcite. Ak ho ndhodou uZijete pas tehotenstva alebo depia, zastavte jeho uzivanie a
povedzte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidla a obsluha strojov:
Je nepravdepodobné, Zze PROTELOS owufidyuje Vasu schopnévies’ vozidla alebo obsluhova
stroje.

Délezité informacie o niektorych zloZzkach PROTELOSu
PROTELOS obsahuje aspartam. Ak trpite fenylketant¢zriedkava dedna porucha metabolizmu),
povedzte to svojmu lekérovi skor, ak@mate uZivé tento liek.

3. AKO UZIVA T PROTELOS

VZdy uZivajte PROTELOS presne tak, ako Vam pov¥@ddl lekar. Ak si nie ste niem ista, overte si
to u svojho lekéra alebo lekéarnika.

PROTELOS je ufeny na vnutorné pouZitie.
Odporana davka je jedno 2g vrecko denne.

Je odpordané, aby ste uzili PROTELOS pred spanim, upredogessa najmenej 2 hodiny podegi.
MdZete silahn® ihnad’ po uziti PROTELOSu, ak si to Zelate.

Granulét obsiahnuty vo vreckach uzivajte ako suspenpohari vody (pozri inStrukcie uvedené
nizsie). PROTELOS méZe reagdvapolu s mliekom a mli@ymi vyrobkami, preto je dolezité, aby
ste zmieSali PROTELOS len s vodou, aby ste siibt@j Ze liek budedinkova’ spravne.



Vysypte granulat z vrecka do pohara;

Ej 2 Pridajte vodui;

“ 3 MieSajte, az kym sa granulat rovhomerne nerozpbtylode.

Ihned’ vypite. Nesmiete ho nechat&’ viac ako 24 hodin pred jeho vypitim. Ak z nejakéldoodu
nemézete vypiliek okamzite, znova ho zamieSajte, skor ako Hujete.

V&S lekar Vam moéze odpadfid’ uZiva® doplnky vapnika a vitaminu D navySe k PROTELOSu.
Doplnky vapnika neuzivajte pred spanim v rovhakase ako PROTELOS.

V&S lekar Vam ufi, ako dlho pokréova’ v uzivani PROTELOSu. Terapia osteoporézy stajye
vyZaduje dihSie obdobie. Je dblezité pdknat’ v uZivani PROTELOSu tak diho, ako Vam lekar liek
predpise.

Ak uZijete viac PROTELOSu, ako mate:
Ak uZijete prilis v&a vreciek PROTELOSu, povedzte to svojmu lekarasballekarnikovi. M6Zu
Vam poradf, aby ste vypili mlieko alebo uZili antacid4 nazariie vstrebavania leva.

Ak zabudnete uzt’ PROTELOS:
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradileeiané davky. Jednoducho pakijée d'alSou
davkou vo zv§ajnomcase.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj PROTELOS mbZe spdsobiamea’ajSie &inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Frekvencia moznych védjSich @inkov, uvedenych niZSie, je definovana pouZitimedsicej
konvencie:

velmi ¢asté (postihuju viac ako 1 pacienta z 10)

¢asté (postihuju 1 aZ 10 pacientov zo 100)

menejcasté (postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000)

zriedkaveé (postihuja 1 aZz 10 pacientov z 10 000)

velmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pacienta z Q@) 0

nezname (frekvencia neméze’lmdhadnuta z dostupnych tdajov)

Casté:

Nevd’nog’, hnaka, bolesti hlavy, podrédzdenie koZe, poruchy pamédioby.

Avsak tieto @inky boli mierne a kratkodobé a obvykle neboliprou ukorgenia ligby. Povedzte
svojmu lekarovi, ak vas akékeek inky budu olfaZzova alebo budu pretrvava

Menejcasté:
Krvné zrazeniny, zachvaty.



Nezname:

Vracanie, bolesbrucha, podrédzdenie Ust (ako su vredy Ustnej datirdpaliasien), boleskosti,
svalov a/aleboikov, svalové ie, syndrémy precitlivenosti (alergické reakcie ard vyrazky,
vysokej teploty a zvySenych hladinépgovych enzymov zistenych krvnymi testami), svrbenie,
Zihravka, vytvaranie fuzgierov, angioedém (ako je opuch tvare, jazykbaledla,tazkosti

s dychanim alebo préthnim), opuch kotatin, pocit zméatenosti, bronchialna hyperreaktivita
(priznaky vratane sipotu a namahavého dychania).

V niektorych pripadoch boli hlasenél'wa tazké reakcie precitlivenosti. Preto, ak sa u Véakysnu
symptomy angioedému alebo syndrému precitlivenosigite uZzivanie PROTELOSu okamzite
prerust’ a vyHada’ svojho lekara.

Ak ste prerusili liegbu PROTELOSom kvoli reakciam precitlivenosti, to byél natrvalo a nesmiete
znovu zéat’ liecbu PROTELOSom.

Ak zatnete podiova’ akykdvek vedajsi (Einok ako zavazny alebo ak spozorujetelaggie &inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaai pouzivatbov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVA T PROTELOS
Uchovavajte mimo dosahu a dallu deti.
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienkyctaovavanie.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedengkatuli a vrecku po EXP.
Po pripraveni vo vode je suspenzia stabilnéap®4 hodin. Odpota sa vSak suspenziu vyphned’
po pripraveni (poziiag’ 3).

Lieky sa nesmu likvidowaodpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepougikpwr&'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomézu chrakiivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co PROTELOS obsahuje
- Liecivo je stroncium ranelat. Kazdé vrecko obsahujesgrgncium ranelatu.
- DalSie zloZky st aspartam (E 951), maltodextrin,itob(E 421).

Ako vyzerd PROTELOS a obsah balenia

PROTELOS je dostupny vo vreckach obsahujucichdiigyulat na peroralnu suspenziu.
PROTELOS sa dodava v Skatuliach po 7, 14, 28, $&J&0 100 vreciek. Nie vietkylkesti
balenia musia kiyuvedené do obehu.

DrziteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrziteP rozhodnutia o registracii
Les Laboratoires Servier

22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko

Vyrobca

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko



Ak potrebujete akuKivek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosimigstneho zastupcu driise

rozhodnutia o registréacii.

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Bbbarapus
Cepue Memukar EOOJ]
Ten.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

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

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +372 640 00 07

ErLGOO
2EPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espafia
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

fsland

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier ltalia S.p.A.
Tel: +39 (06) 669081

Kvmpog
X. A IloanwaéAnvag & Xia Atd
TnA: +357 22741741

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kift.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
Galepharma Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

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.o0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +40 21 528 52 80

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

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

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

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46 (8) 52 25 08 00



Latvija United Kingdom

SIA Servier Latvia Servier Laboratories Ltd
Tel. +371 67502039 Tel: +44 (0)1753 666409
Lietuva

UAB "SERVIER PHARMA"
Tel: +370 (5) 2 63 86 28
Tato pisomné informacia pre pouzivat&ov bola naposledy schvalena v {datum}

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné texrmetovej strdnke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA): http://www.emea.europa.eu




