@ Tipps&Tricks

Schnelle Suche in der Fachinfo

(3 PHARMATECHNIK

Flr viele Praparate ist in der ABDA-Datenbank bereits eine Fachinformation
hinterlegt. Da diese inzwischen oft recht umfangreich sind und mehrere Seiten

haben, braucht man teilweise recht lange, um die gewlinschte Information zu finden.

Diese Recherche kann beschleunigt werden, indem man auch hier direkt einen Begriff eingibt
und danach sucht. So sparen Sie Zeit und kommen schneller zu der gewlinschten Information.

Wie Sie dazu vorgehen kénnen, zeigen wir [hnen in diesem Beitrag.

Wahlen Sie zu dem Praparat Gber F7 die ABDA-Datenbank an.

<7 Anikelsuche B a? @ x
Artikelbezeichnung | PROTELOS - a |
Filterkriterien | Typ: Alle Artikel /Suche: Standard
1 Standard || 2 Anbieter H 3 Lagerort ” 4 Langname H 5 Frei ” b Frei H 7 Frei H Filialen & Partner ‘
| [artikelbezeichnung | |oar]| einneit|ne]  [mfo] | vk | ] stas | ]
I‘_I—I PROTELOS 2G GSE 145t N1 ].@ = 1861 32,94 +
k& PROTELOS 2G
I‘_I—I PROTELOS 2G GSE 285tnb i@ [
¥ PROTELOS 2G GSE gastN3 EE i@ 104,68 138,43 11 Z) =
Itl PROTELOS 2G GSE 2estnz [ kS 3562 53,79
®9 PROTELOS 2G GSE 285tz -] 3546 53,59
¥ PROTELOS 2G GSE g4stnz  EE g 102,69 135,99
I‘_I—I PROTELOS 2G GSE 285tz = 3562 53,79
®5 PROTELOS 26G GSE g4stn3  EE K g 103,23 136,66
Itl PROTELOS 2G GSE 2astnz [ -] 3534 53,44
®5 PROTELOS 26G GSE g4stn3  EE i 103,23 136,66
Itl PROTELOS 2G GRANULAT GSE s4stn: [ kS 103,23 136,66
Strg Suchen ‘ Neu ‘ Warenkorb Info ABDA-DB Details Drucken Nur Vergleichs- Idem
Lagerartikel artikel
Alt F2 F3 F5 F6 F7 F8 ] F10 F11 F12
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Von dort kommt man wiederum {iber F7 in die hinterlegte Fachinformation.

< Kasse > Artikelsuche > Vergleichssuche Import > Deutsche FAM Detailansicht b a? @38 X
Artikelbezeichnung Darreichungsform Anbieter Rp. WD CsAsVsE E 1
PROTELOS 2g Granulat z. Herst. einer Suspension z. Ei» Granulat Servier Deutschland GmbH [:I o

Basisinfo

Dosierung

Abgabebestimmung: M

PEVEHEngR L verschreibungspflichtig

Standardhinweise 1 Beutel enthilt:

Strontium ranelat-9-Wasser 2639

Patientenhinweise = Strontium ranelat 2g =

(H) Aspartam 20mg

Zusatzinformationen Hy = Phenylalanin +

(H) Maltodextrin +
Sondenapplikation (H) Mannitol .
Aufbewahrungshinweise Indikationsschliissel (ABDATA):
38 Knochentherapeutika
(G 38C Mittel bei Osteoporose/Osteolyse/Morbus Paget (Monopréparate)
38C05 Strontiumhaltige Mittel
Aktuelle Info
. - ATC-Code (WHO):
Eertigarzneimitteltexte ...
M Muskel- und Skelettsystem
_ MO5 Mittel zur Behandlung von Knochenerkrankungen
Vergleichssuche ... 3 L ) L e
MO58 Mittel mit Einfluss auf die Knochenstruktur und die Mineralisation
I , MO5BX Andere Mittel mit Einfluss auf die Knochenstruktur und die Mineralisation
Interaktionen ...
MO5BX03 Strontiumranelat
Wirkstoffdossiers ... B Definierte Tagesdosen: 2g O <
Strg Fach- Drucken Taxe-Ansicht
information
Alt F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 ] F10 F11 F12

Dricken Sie gleichzeitig Strg F, so 6ffnet sich ein kleines Fenster, in das Sie Ihren Suchbegriff
eingeben; bestatigen Sie mit Enter.

|
-

-
dress - E”E ®E—
Fachinformation 3
SERVIER Deutschland GmbH PROTELOS®
. . . Aufnahme durch die Nahrung unzureichend Pafienten missen vor Behandlungsbeginn
W Diesas Arzraivitsl udariegt siner 71 st ¢ im Hinbllck 208 1r Karclovaskuires Rk
s_am\chen Ubarwa_cn_ung. Dias ermoglicht . beurtsilt werden.
sing schnelle dentifiziarung neusar Erkannt- Af!erg Pafienten ) Patiantan mit signifikantsn Fisikofaktoran fir
nigse lber die Sicherheit. Angehdrige von Die Wirksamkeit und Sicherheit von Stronti- kardiovaskulére Ersignisse (z B. Hypartonia
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je- umranslat wurda bai srwachssnen Mannarm Hyperlipidamis, Diabotes me\lm:ls Haucneni
den Vgrda.chtsfall giner Nebenwirkung zu und postmencpausalen Frauen mit Osteo- ddirfen nur naclh songfatiger Abm;!aguﬂg mit
melden. Hinwaisa zur Meldung von Naban- porose in ainer breiten Ahg.rsspanne_ (bis Strontiumranelat behandelt werden (sishe
wirkungen, sishe Abschnitt 4.8. sinschlieBlich 100 Jahre bei Therapisba- Abschnitte 4.3 und 4.8). Wahrend der Be-
ginn) nachgewiesen. Eine atersabhangige handiung mit PROTELOS miissen diase
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Dosisanpassung ist nicht arfordariich kardiovaskulidren Risiken regeimaBig, Ut
PROTELOS® 2 g Granulat zur Herstallng Patienten mit eingeschrankter Nigren- cherweise alle 6 bis 12 Monate, Uberprift
siner Suspension zum Einnshmen. funktion werden. Die Bafandlung muss abgebro-
Strontiumranelat wird bei Patienten mit chan warden, wenn der Patient aina isché-
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE schweren Nierenfunktionsstérungen (Krea- mische Helzkrank.heﬂ. periphera arterigl\e
ZUSAMMENSETZUNG tinin-Clearance untar 30 mi/Minute) micht Varschiusskrankheit oder carebrovaskulére
empfohlen (siehe Abschnitte 4.4 und 5.2). Errankung entwickelt bzw. die Hypartonie
Jedsr Beutal enthalt 2 g Distrontiumrans- Bei lichter bis maRiger Niereninsuffizienz unkontroiliert kst {siehe Abschnitt 4.3).
12t 9 H,0 (Strontiumranelat). [Kreatinin-Ciearance 30-70 mi/Minute) ist Vienéiss Thrombosmbofien
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir- keine Dosisanpassung ndtig (sishe Ab- In placebokontrollierten Studien der Phase
kung: ) schnitte 4.4 und 5.2). Ill war ein Zusammanhang zwischen der
Jader Beutel enthilt ebenfalls 20 mg Aspar- Patienten mit eingeschrankter Leber Bshandlung mit Strontiumranalat und einer
tam (E951) funktion Zunahme der jghriichen Inzidenz vendser
Vollstandige Auflistung der sonstigen Ba- Bei Patientan mit eingeschrinkter Lebar- Thmbmwm VTE), g‘”mhlémmh Pul-
standtsile, sishe Abschnitt 6.1 funktion ist keine Dosisanpassung nitig monalembolien, zu sehen (sishe Ab-
siche Abschnitt 5.2) schnitt 4.8). Der Grund hierfir ist nicht ba-
3. DARREICHUNGSFORM . kannt. PROTELOS ist kontraindiziert bei
Kinder und Jugendliche Patientan mit vendsan Thrombosmbolien in
Granulat zur Herstellung einer Suspension Die Sicherheit und Wirksamkeit won der Vorgeschichte (siche Abschnitt4.3)
zum Einnehmen. PROTELOS bei Kindem im Alter von unter und sollte bei Patienten mit Risiko fiir VTE
Gelbes Granulat 18 Jahren ist nicht enwiesen. Es liegen kei- mit Viorsicht angewsndat werdan.
ne Daten vor. Bei der Bahandlung von Patientan im Alter
4. KLINISCHE ANGABEN Art der Anwendung wvon dber 80 Jahren mit Risiko fiir VTE solite P
B S P S
Schlieen
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Nun ist die erste Fundstelle des Begriffs hinterlegt; mit den kleinen Pfeilen hinter dem Suchfenster
kénnen Sie sich dann jeweils die nachste bzw. vorhergehende Fundstelle anzeigen lassen.
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verschralben, sollte das indviduelie Patien-
tenrsiko berlicksichtigt warden (sishe Ab-
schnitta 4.3 und 4.4)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Bahandlung solte nur von Arzten mit Er-
fahrung in der Osteoporosatherapie begon-
nen werdan.

Diosiarung

Die empfohlene orale Dosis liegt bei einmal
taglich einem Beutel PROTELOS 2 g.
Enteprechend der Art der Erkrankung ist
Strontiumranelat zur Langzeittherapie be-
stimmt.

Da die Resomption von Strontiumranelat
durch Mahrung, Mich und Milchprodukte
werringert wird, sollte PROTELOS zwischen
dan Mahlzeitan eingenommen werden. Ba-
dingt durch die langsame Raesorption solite
PROTELOS vor dem Zubetigehen eings-
nommen werden, vorzugsweise mindestens
zwei Stunden nach dem Essen [(siehe Ab-
schnitte 4.5 und 5.2).

Patienten, die mit Strontiumranelat behan-
dalt warden, soliten Vitamin O und Calcium
als Mahrungserganzung erhalten, wenn dis

008521-4506

Ubserempfindlichkelt gegen dan Wirkstof
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteis.

— Akute vendse Thromboembolien (VTE)
oder VTE in der Vorgeschichie, ein-
schiieBlich tiefer Vienenthrombose und
Lungenamboiie.

— Vorlbergehende cder dausrhafte Immao-
bilisisrung aufgrund von z. B. postopera-
tiver oder sonstiger 1&ngerer Betiruha.

— Klinisch gesicherte, akiuell bestehends

oder wvorausgegangene  ischamische

Herzkrankheit, periphere arterielle Ver-

schiusskrankheit undfoder cerabrovas-

kul&re Erkrankung.

Unkeontrollierte Hypertonie.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kardiale ischdmische Ereignisse

In gepoolten randomisierten placebokon-
trollierten Studien an postmenopausalen
Patientinnen, wurde bei mit PROTELOS
behandeften Patientinnen im Vergleich zu
Placebo sine signifikant hdhere Anzahl an
Myokardinfarkten becbachtet (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Fachinformation

5C Nier
Da fir Patientan
zienz keing Dales cus 1micpesom oo
am Knochen mit Strontumranelat vorlie-
gen, wird PROTELOS fir Patienten mit ai-
ner Kreatinin-Clearance unter 30 miMinute
nicht empfohlen (siehe Abschnitt 5.2).
Entsprachand dar Kinischan Praxis wird ai-
ne Kontrolle der Mierenfunktion in regelma-
Bigen Abstinden bei Patientan mit chroni-
scher Nieraninsufiizienz empfohlen.

Uber eine Fortsetzung der Therapie mit
PROTELOS bei Patienten, die sine schweara
Niereninsuffizienz entwickeln, solite indivi-
duel entschieden wardan.

dress

Hautreaktionen

Bei der Anwendung von PROTELOS wur-
den lebensbedrohende Hautreaktionen wie
das Stevens-Johnson Syndrom (SJS), toxi-
sche epidermale Mekrolyse (TEN) und
DRESS (Dvug rash with Eosinophifa and
Systomic Symptoms) barichtat.

Patienten soliten dber die Anzeichen und
Symptome der Hautreaktionen informiert
und diesbeziiglich engmaschig Gberwacht
werden. Das Risko fir das Aufireten von
5J5 oder TEN ist in den ersten Behand-

[EH
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licherweise nach 3-6 Wochen.

entweder zwel Stunden vor oder gleichzal-
tig mit der Einnahme won Strontiumranslat

Die Langzetuntersuchung zur Sicherheit
erfolgte bei postmenopausalen Frauen mit

1
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lungswochen am groBten, fir DRESS db- ‘
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verschraiben, solite das indviduele Patien-
tennsiko berlcksichtigt werden (siehe Ab-
schnitte 4.3 und 4.4).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Bahandlung solite nur von Arzten mit Er-
fahrung in der Csteoporosetherapie begon-
nan wardan.

Dosiarung

Die empfohlene orale Dosis liegt bei sinmal
téglich einem Beutel PROTELOS 2 g.
Entsprechend der Art der Erkrankung ist
Strontiumranelat zur Langzeittherapie be-
stimmt.

Da die Resorption von Strontiumranelat
durch MNahrung, Mich und Milchprodukte
werringert wird, soltte PROTELOS zwischan
den Mahlzeiten eingenommen werden. Be-
dingt durch dis langsame Resorplion solite
PROTELOS wor dem Zubattgehen einge-
nommean werden, vorzugsweise mindestens
Zwai Stunden nach dem Essen (sishe Ab-
schnitte 4.5 und 5.2).

Patienten, die mit Strontiumranelat behan-
dalt wardan, soliten Vitamin O und Calcium
als Nahrungsergdnzung erhalten, wenn die

00B521-4506

— Uberempfindiichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen daer in Abschnitt 6.1 ganann-
ten sonstigen Bastandteils.

— Akute vendse Thrombosmbolien [VTE)
oder VTE in der “orgeschichte, ein-
schiieBlich tiefer Venenthrombose und
Lungenembalia.

— Voribergehande oder dauerhafte Immo-
bilisierung aufgrund von z.B. postopara-
tiver oder sonstiger langerer Bettruhe.

— Klinisch gesicherte, akiuell bestehends
oder vorausgegangena  ischamische
Herzkrankheit, periphera arterielle Ver-
schiusskrankheit und/oder cerebrovas-
kulére Erkrankung.

— Unkontrollierie Hypertonie.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
ichtsmaBnah fiir die A
Kardiale ischdmische Ereignisse
In gepoolten randomisiarten placebokon-
trolierten Studien an postmenopausalen
Patientinnen, wurde bei mit PROTELOS
behandeitan Patientinnen im Vergleich zu
Placebe eine signifikant hdhere Anzahl an
Myokardinfarkten beobachtet (siehe Ab-
schnitt 4.8).

50 Nier

Da fiir Patienten dress
TIENZ KEING Daferr us o immiepmmom e
am Knochen mit Strontiumranelat vorlio-
gen, wird PROTELOS fir Patientan mit ei-
ner Kraatinin-Clearance unter 30 miMinute
nicht empfohlen {siehe Abschnitt 5.2).
Entsprechend der Kinischen Praxis wird ei-
ne Kontrolie der Nierenfunktion in regalma-
Bigen Abstindan bei Patienten mit chroni-
scher Niereninsufiizienz empfohlen.

Uber sine Fortsetzung der Therapie mit
PROTELOS bei Patienten, die eine schwere
Niereninsufizienz entwickeln, solite indivi-
duell sntschisden werdan

Hautreaktionen

Bei der Anwendung von PROTELOS wur-
den lebensbedrohende Hautreaktionen wie
das Stevens-Johnson Syndrom (SJS), toxi-
sche eopidermale Mekrolyse (TEN) und
DRESS (Drug rash with Eosinophila and
Systemic Symptoms) barichtat.

Patienten soliten (ber die Anzeichen und
Symptome der Hautreaktionen informiert
und diesbeziiglich engmaschig Gberwacht
warden. Das Risko fir das Aufireten von
SJS oder TEN ist in den ersten Behand-

Fachinformation

PROTELOS®

SERVIER Deutschland GmbH

antwedar zwel Stunden vor oder glsichzei-
tig mit der Einnahme von Strontiumranelat
iDL JRichtan.. Resomiionsriickoana... oo

licharweise nach 3-8 Wochen.
B Symnioman. cder. Anzeichan.won. S5

‘ lungswochen am griBten, fir DRESS Gb-

Die Langzeituntsrsuchung zur Sicherhait
erfolgte bei postmenopausalen Frauen mit
.
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