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Um das Risiko für das Auftreten von VTE zu minimieren, beschloss das CHMP, dass die 
Produktinformation um neue Kontraindikationen ergänzt werden soll, wie oben beschrieben. Des 
weiteren wurden die Warnhinweise aktualisiert, um Vorsicht bei der Anwendung von 
Strontiumranelat bei Patienten über 80 Jahre mit Risiko für VTE zu empfehlen.  

In der Bewertung wurde auch das Risiko für Überempfindlichkeitsreaktionen, wie DRESS (drug 
rash with eosinophilia and systemic symptoms), Stevens-Johnson Syndrom (SJS) und toxische 
epidermale Nekrolyse (TEN) berücksichtigt. Schwerwiegende Hautreaktionen wurden berichtet. 
Die Warnhinweise wurde aktualisiert um verschreibende Ärzte auf den zeitlichen Verlauf sowie die 
Anzeichen und Symptome dieser Hautreaktionen aufmerksam zu machen.  

 

Der Zulassungsinhaber wird die Leiter der Abteilungen für Innere Medizin, Orthophadie  und 
Rheumatologie sowie alle niedergelassenen Fachärzte für Innere Medizin, Gynäkologie, 
Orthopädie sowie Rheumatologie in einem gesonderten Schreiben informieren. 
 
Bitte melden Sie alle unerwünschten Reaktionen im Zusammenhang mit Protelos® dem 
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES.  
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