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Dolezité pripomenutie tykajice sa bezpecného pouzivania
PROTOPIC masti' a sledovania priebehu lie¢by.

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolocnost’” Astellas Pharma Europe by Vam chcela na zdklade svojho zaviazku voci
EMA/CHMP (Eurépska liekova agentara/Vybor pre huméanne lieky), prijatého v ramci
nedavneho schvalovacieho procesu, pripomenit odportcania, ktoré stvisia s bezpecnym
pouzivanim lieku Protopic pri udrziavacej liecbe strednej az zavaznej atopickej dermatitidy
na prevenciu vzplanuti a prediZenie fizy remisie ochorenia u pacientov s vysokou frekvenciou
exacerbacii (t.j. vyskyt 4-krat alebo viackrat do roka) s pozitivnou odpoved’ou na maximalne
6 tyzdnovu liecbu mast'ou s obsahom takrolimu aplikovanou dvakrat denne (vymiznuté 1€ézie,
takmer vymiznuté 1ézie alebo mierne postihnutie 1éziami).

Obsah tohto listu bol schvéaleny Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv a CHMP.

Je dolezité, aby sa nasledujiice odporucania dodrziavali pri po¢iatocnom predpisani Protopicu
na udrziavaciu lieCbu ako aj pocas obdobia sledovania priebehu liecby. Osobitna starostlivost’
sa ma venovat’ liecbe deti:

Iniciacia liecby

e Liecbu Protopicom ma zacat’ len lekar, ktory ma skusenosti s diagnostikovanim a s lie¢bou
atopickej dermatitidy.
Pri iniciacii liecby sa ma Protopic predpisat’ len na kratkodobu a prerusovani dlhodobu
(dvakrat denne) liecbu strednej az zavaznej atopickej dermatitidy u pacientov, ktori netoleruju
alebo dostato¢ne nereagujii na konvencnu lie€bu, napriklad lokdlnymi kortikosteroidmi. Ak
nie st viditené nijaké znadmky zlepSenia po dvoch tyzdnoch liecby, maji sa zvazit iné
liecebné moznosti.

Udrziavacia liecba

e Pacienti, ktorym bola predpisana udrziavacia liecba, maju byt pouceni, aby pouzivali Protopic
jedenkrat denne dva razy v tyzdni na oblasti obvykle postihnuté atopickou dermatitidou
na prevenciu vzniku vzplanutia a prediZzenie fizy remisie. Medzi aplikaciami maji byt 2-3 dni
bez liecby Protopicom. Ak sa znovu vyskytn priznaky vzplanutia, ma sa opit’ iniciovat
liecba dvakrat denne.

e Pocas klinického sktiSania udrZiavacej liecby atopickej dermatitidy Protopicom dva razy
vtyzdni bol vporovnani skontrolnou skupinou (mast neobsahujiica takrolimus)
zaznamenany castejSi vyskyt impetiga v mieste aplikacie (6,4 % u deti a 6,3 % u dospelych)
a infekcie v mieste aplikacie (7,7 % u deti).

e Nebola preukazana dlhodoba bezpecnost’ udrziavacej lieCby dva razy v tyzdni presahujuca
12 mesiacov. Po 12 mesiacoch ma lekar vykonat prehodnotenie stavu pacienta a rozhodnut’,
¢i je potrebné, aby pacient pokracoval v udrziavacej liecbe. U deti ma toto prehodnotenie
zahtnat’ prerusenie liecby, aby bolo mozné zvazit, ¢i je potrebné d’alej pokracovat’ v tomto
lieCebnom rezime, a tiez zhodnotit’ priebeh ochorenia.

" Obsahuje 0,03% takrolimu alebo 0,1% takrolimu



Nasledujice upozornenia, ktoré sa tykaju iniciacie liecby ako aj pouzitia Protopicu
pri udrziavacej liecbe, je potrebné zohladnit’ pri predpisovani i pocas sledovania priebehu
liecby:

Neodporuca sa pouzivat’ Protopic 0,1% u deti, ktoré maji menej ako 16 rokov. U deti, ktoré
st starSie ako 2 roky, sa moze pouzivat’ len Protopic 0,03%.

Liec¢ba Protopicom moézZe byt spojena so zvySenym rizikom infekcie virusom herpes (herpes
simplex dermatitida [eczema herpeticum], herpes simplex [opar], Kaposiho variceliformné
erupcie). Ak st pritomné tieto infekcie, musi sa zhodnotit’ pomer rizik a prinosov spojenych s
pouzitim Protopicu.

Pocas pouzivania Protopicu sa musi minimalizovat pobyt na slnku aneméa sa pouzivat
ultrafialové (UV) Ziarenie (solarid, terapia s UVB alebo s PUVA). Lekar ma pacienta poucit’
o vhodnom sposobe ochrany pred slnkom, ako je skratenie pobytu na slnku na minimum,
pouzivanie ochrannych prostriedkov pred slnkom a pokrytie koze vhodnym oblecenim.

Vplyv liecby mastou Protopic na vyvijajuci sa imunitny systém deti, zvlast malych, sa
doteraz nedokazal, je preto potrebné vziat tento fakt do uvahy pri predpisovani u tejto vekovej
skupiny.

U pacientov po transplantacii je dlhotrvajuce systémové vystavovanie intenzivnej vysokej
imunosupresii  po systtmovom podavani inhibitorov kalcineurinu spojené so zvySenym
rizikom vyskytu lymfomov alebo malignit koze. U pacientov, ktori pouzivali Protopic, boli
hlasené pripady malignit, vratane koznych ainych typov lymfomov akozné nadory.
U pacientov s atopickou dermatitidou, ktori boli lieceni Protopicom, neboli najdené
signifikantné systémové hladiny takrolimu.

Protopic mast’ sa nema aplikovat’ na 1ézie, ktoré st povazované za potenciadlne maligne alebo
premaligne.

Protopic mast’ sa ma pouzivat pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch; doj¢iacim
zenam sa liecba Protopicom neodporuica.

Je dolezité, aby pacienti boli o liecbe nalezite informovani, a aby dodrziavali schvalené
odportcania tykajuce sa bezpe¢ného a ucinného pouzivania Protopicu. Pacienti maju byt vzdy
pouceni, aby si pozorne precitali pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

Vyzva na hlasenie neziaducich ucinkov

Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékol'vek suspektné neziaduce ucinky v stvislosti
s pouzitim Protopicu Stitnemu ustavu pre kontrolu lietiv, Sekcia bezpeénosti liekov
a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, fax: (02) 52 93 17 34. Suspektné
neziaduce uc€inky sa tiez mozu hlasit’ spolocnosti Astellas.

V pripade otdzok alebo zdujmu o d’alSie informdcie tykajuce sa pouzitia Protopicu nis,
prosim, kontaktujte na mailovej adrese vaclav.flek@cz.astellas.com alebo na telefonom Ccisle
(02) 4444 2157.
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