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Whette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden.
De kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i punkt 4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret PROTELOS til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage PROTELOS
3. Sadan skal De tage PROTELOS

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

PROTELOS er et legemiddel til behandling af alvorlig
knogleskgrhed (osteoporose):

- hos kvinder, nar de er holdt op med at menstruere,
- hos voksne mand,

med pget risiko for brud, hvor alternative
behandlinger ikke er mulige. Hos kvinder, der er holdt
op med at menstruere, reducerer strontiumranelat
risikoen for brud pa rygsejle og hofte.

Om osteoporose
Kroppen nedbryder hele tiden gammelt knoglevav og

danner nyt. Nar man har osteoporose eller knogle-
skerhed, nedbryder kroppen mere knoglevay, end den
danner. Gradvist vil der opsta knogletab, og knoglerne
bliver tyndere og skere. Dette sker iser hos kvinder,
nar de er holdt op med at fa menstruation.

Mange mennesker med osteoporose har ingen
symptomer og er maske slet ikke klar over, at de

har sygdommen. Osteoporose gger sandsynligheden
for knoglebrud eller frakturer, isaer i ryg, hofter og
handled.

Sadan virker PROTELOS

PROTELOS, der indeholder stoffet strontiumranelat,
herer til en gruppe leegemidler til behandling af
knoglesygdomme.

PROTELOS virker ved at nedsatte nedbrydningen af
knogler og stimulere genopbygningen af knoglemasse,
hvorved risikoen for frakturer nedszettes. Kvaliteten af
de nydannede knogler er normal.

2. Det skal De vide, for De begynder
at tage PROTELOS

Tag ikke PROTELOS

- hvis De er allergisk over for strontiumranelat eller
et af de gvrige indholdsstoffer i PROTELOS (angivet
i punkt 6).

- hvis De har eller tidligere har haft en blodprop
(fx i en blodare i ben eller lunger).

- hvis De er immobil, dvs. Deres bevaegelighed er
nedsat permanent eller i nogen tid, og De fx er
bundet til en kerestol eller sengeliggende, eller
hvis De skal opereres eller er ved at komme Dem
efter en operation. Risikoen for blodpropper i ben
eller lunger kan blive stgrre ved langvarig im-
mobilisation.

- hvis De har faet pavist hjerte-karsygdom med
nedsat ilttilfersel til hjertet, eller problemer med
blodtilferslen til hjernen, fx hvis De har faet diag-
nosticeret hjertetilfelde, slagtilfelde eller forbiga-
ende blodprop i hjernen (midlertidig nedsattelse
af blodtilfersel til hjernen, ogsa kendt som “et lille
slagtilfeelde”) hjertekramper (angina), eller bloke-
ring af en blodare til hjertet eller hjernen.

- hvis De har eller har haft problemer med Deres
blodcirkulation (nedsat blodtilfersel til haender, un-
derben og fpdder) eller hvis De har faet foretaget
operation af arterierne i Deres ben.

- hvis De har hgjt blodtryk, der ikke kan kontrolleres
med behandling.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr De tager

PROTELOS:

- hvis De har risiko for hjertesygdom. Dette omfatter
hgjt blodtryk, hgjt kolesterol, sukkersyge, rygning.

- hvis De har risiko for blodpropper.

- hvis De lider af en alvorlig nyresygdom.

Deres laege vil regelmaessigt undersgge Deres hjerte

0g blodarer, normalt hver 6. til 12. maned, sa lenge,

De tager PROTELOS.

Hvis De far en allergisk reaktion under behandlingen
(sasom havelser i ansigt, tunge eller hals, besvar
med at treekke vejret eller synke, hududsleet), skal
De omgdende stoppe med at tage PROTELOS og sgge
leegehjeelp (se punkt 4).

Der er rapporteret potentielt livstruende hududsleet
(Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse og svaere overfglsomhedsreaktioner
(DRESS)) ved anvendelse af PROTELOS.

Der er storst risiko for at udvikle alvorlige hudreak-
tioner de forste uger af behandlingen, hvad angar
Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse, mens DRESS sadvanligvis opstar efter ca.
3-6 uger.

Hvis De udvikler hududslat eller alvorlige
hudsymptomer (se punkt 4) skal De stoppe med at
tage PROTELOS og straks sgge leege. Fortel legen, at
De tager dette leegemiddel.

Hvis De har udviklet Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse eller DRESS ved behandling
med PROTELOS, ma De aldrig tage PROTELOS igen.
Hvis De er af asiatisk oprindelse, kan De have en
stgrre risiko for at fa hudreaktioner.

Risikoen for disse hudreaktioner kan muligvis forud-
siges hos patienter af asiatisk og searlig hankinesisk
oprindelse. Det er mere sandsynligt, at patienter, som
har HLA-A*33:03 eller HLA-B'58:01-gener, udvikler
en alvorlig hudreaktion end dem, som ikke har disse
gener.

Deres laege vil kunne radgive Dem, om det er
ngdvendigt at tage en blodprgve for en behandling
med PROTELOS.

Bgrn og unge
PROTELOS er ikke beregnet til bgrn og unge (under
18 ar).

Brug af anden medicin sammen med PROTELOS
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Hvis De skal have antibiotika sasom tetracykliner
sasom doxycyclin eller quinoloner sasom ciprofloxacin
til indtagelse gennem munden, bgr De holde op med
at tage PROTELOS. Nar behandlingen med antibiotika
er afsluttet, kan De atter begynde at tage PROTELOS.
Er De i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Hvis De tager medicin, der indeholder kalk, skal der
ga mindst 2 timer, for De tager PROTELOS.

Hvis De far syreneutraliserende medicin (mod
halsbrand), skal De helst tage dem mindst 2 timer
efter, at De tager PROTELOS. Hvis dette ikke er
muligt, er det acceptabelt at tage de to midler
samtidig.

Hvis De skal have taget blod- eller urinprgver for at
kontrollere Deres koncentration af calcium, skal De

fortzelle pa laboratoriet, at De tager PROTELOS, da
det kan pavirke nogle undersggelsesmetoder.

Brug af PROTELOS sammen med mad og drikke
Mad, malk og melkeprodukter nedsztter optagelsen
af strontiumranelat. Det anbefales, at De tager
PROTELOS mellem maltiderne, helst ved sengetid og
mindst to timer efter indtagelse af mad, malk eller
malkeprodukter eller kalktilskud.

Graviditet og amning

De ma ikke tage PROTELOS, hvis De er gravid, eller
hvis De ammer. Hvis De er gravid eller ammer og far
medicinen ved en fejltagelse, skal De straks holde op
med at tage det og tale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at PROTELOS pavirker Deres evne
til at kere bil eller arbejde med maskiner.

PROTELOS indeholder aspartam (E951)

Hvis De lider af fenylketonuri (PKU, Fgllings sygdom),
der er en sjelden arvelig stofskiftesygdom, skal De
tale med laegen, for De begynder at tage leegemidlet.

3. Sadan skal De tage PROTELOS

Behandlingen ber kun indledes af en lzege, der har
erfaring med behandling af osteoporose.

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sd sparg
leegen eller pa apoteket.

PROTELOS er beregnet til indtagelse gennem munden.
Den sadvanlige dosis er et brev med 2 g en gang daglig.

Det anbefales at tage PROTELOS ved sengetid og
helst mindst 2 timer efter aftensmaltidet. De ma
gerne leegge Dem ned umiddelbart efter indtagelse af
PROTELOS.

Granulatet i brevene skal opsleemmes i et glas

vand indeholdende mindst 30 ml (omkring 1/3 af

et almindeligt glas). Se vejledningen nedenfor.
PROTELOS kan reagere med malk og malkeprodukter.
Derfor er det vigtigt kun at blande PROTELOS med
vand for at sikre, at det virker korrekt.

Tgm granulatet i brevet
over i et glas.

Tilseet vand.

Rer rundt, indtil
granulatet er jeevnt
fordelt i vandet.

Drik opsleemningen med det samme. De ma ikke
lade opsleemningen sta laengere end 24 timer, for De



drikker den. Hvis De af en eller anden grund ikke kan
drikke den med det samme, skal De sgrge for at rore
rundt igen, far De drikker.

Laegen vil maske anbefale, at De ud over PROTELOS
far kalk- og D-vitamintilskud. De ma ikke tage
kalktilskud ved sengetid samtidig med PROTELOS.

Deres leege vil oplyse Dem om, hvor lange De skal
fortsaette med at tage PROTELOS. Det er sedvanligvis
nodvendigt med langtidsbehandling for osteoporose.
Det er vigtigt, at De bliver ved med at tage PROTELOS
i den periode, lzgen har fastlagt.

Hvis De har taget for meget PROTELOS

Hvis De tager flere breve PROTELOS end Deres lege
har anbefalet, skal De oplyse det til Deres laege eller
apotek. De vil maske fa anbefalet at drikke melk eller
tager syreneutraliserende medicin for at nedsette
optagelsen af det aktive stof.

Hvis De har glemt at tage PROTELOS

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Fortsat blot med naste dosis til
normal tid.

Hvis De holder op med at tage PROTELOS

Det er vigtigt, at De bliver ved med at tage PROTELOS

sa leenge, som Deres laege har ordineret det. PROTELOS
kan kun behandle Deres alvorlige knogleskgrhed,

hvis De bliver ved med at tage det. Sperg laegen eller

apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De oplever folgende skal De stoppe med at
tage PROTELOS og gjeblikkelig tale med Deres lege:

Almindelig (kan pdvirke op til 1 ud af 10 personer):

- Hjertetilfeelde: pludselige knugende smerter i
brystkassen som kan traekke ud i Deres venstre
arm, kaebe, mave, ryg og/eller skuldre. Andre
symptomer kan vare kvalme/opkast, svedtendens,
andengd, hjertebanken, (udtalt) traethed og/eller
svimmelhed. Hjertetilfeelde kan forekomme med
hyppigheden almindelig hos patienter med hgj
risiko for hjertesygdom. Deres lege vil ikke ordinere
PROTELOS, hvis De har seerlig risiko for dette.

- Blodpropper i blodarer: smerter, radme,
haevelse i benet, pludselige brystsmerter eller
vejrtreekningsbesvaer.

Sjaelden (kan pdvirke op til 1 ud af 1000 personer):
Tegn pa sveere overfplsomhedsreaktioner (DRESS):
i starten som influenzalignende symptomer og
udsleet i ansigtet, efterfplgende udbredt udsleet
med hej temperatur (ikke almindelig),forhgjet
koncentration af leverenzymer set i blodprgver
(ikke almindelig), stigning i en type af hvide
blodlegemer (eosinofili) (sjlden) og forsterrede
lymfeknuder (ikke almindelig).

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1ud af 10.000

personer):

- Tegn pa potentielt livstruende hududslet
(Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse): i starten som rgdlige pletter
(mélskivelignende) eller runde pletter, ofte
med blistre pa overkroppen. Yderligere tegn
kan veere sar i munden, svalget, nesen, pa
kensorganer samt bindehindebetandelse (rode
og havede gjne). Disse potentielt livstruende
hududslat er ofte ledsaget af influenzalignende
symptomer. Udsleettene kan udvikle sig til udbredt
bleeredannelse eller afskalning af huden.

Andre mulige bivirkninger

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10
personer): Klge, nzldefeber, hududslzt, angiogdem
(sasom havelser i ansigtet, tunge eller sveelge, besvaer
med at traekke vejret eller synke), smerter i knogler,
ekstremiteter-, muskler og/eller led, muskelkramper.

Almindelig:

Opkast, mavesmerter, sure opstgd, fordgjelsesbesvaer,
forstoppelse, luftafgang fra tarmen, sgvnbesveer,
leverbetendelse (hepatitis), haevelser i arme

og ben, bronkial hyperreaktivitet (symptomer

omfatter hvaesende vejrtreekning og andengd
og hoste), forhgjet niveau af et muskelenzym

(kreatinfosfokinase), forhgjede niveauer af kolesterol.

Kvalme, diarré, hovedpine, eksem, hukommelses-
problemer, besvimelsesanfald, stikkende og prikkende
fornemmelse, svimmelhed, vertigo (folelse af at dreje
rundt).

Disse bivirkninger var dog lette og kortvarige og fik
normalt ikke patienterne til at afbryde behandlingen.
Tal med legen, hvis en bivirkning bliver generende
eller varer ved.

Ikke almindelig (kan pdvirke op til 1 ud af 100
personer):

Krampeanfald, irritation i munden (sasom mundsér
og tandkgdsbetandelse), hartab, forvirring,
utilpashed, mundterhed, hudirritation.

Sjeelden:

Nedsat produktion af rade blodlegemer i knoglemarven.

Hvis De har stoppet behandlingen pa grund af
overfglsomhedsreaktioner, ma De aldrig tage
PROTELOS igen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter udlgbsdato. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Nar granulatet er blandet med vand, er suspensionen
holdbar i 24 timer. Det anbefales dog at drikke
suspensionen umiddelbart efter tilberedning

(se punkt 3).

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

PROTELOS indeholder:

- Aktivt stof: strontiumranelat. Et brev indeholder 2 g
strontiumranelat.

- @vrige indholdsstoffer: aspartam (E951), maltodex-
trin og mannitol (E421).

Udseende og pakningsstorrelser

PROTELOS fas som breve, der indeholder et gult
granulat til oral suspension.

PROTELOS udleveres i aesker med 7, 14, 28, 56, 84
eller 100 breve.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstillere

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frankrig

Fremstiller(e)

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

F-45520 Gidy

Frankrig

Paralleldistribueret og ompakket af:
2care4

Tgmrervej 9

6710 Eshjerg V

PROTELOS® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Biofarma.

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstil-
ladelsen:

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

Denne indlagsseddel blev senest @ndret
september 2016

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om PROTELOS
pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.




