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Pisomna informacia pre pouZivatela

Atezyrix 1 mg/g mast’
takrolimus, monohydrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atezyrix a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Atezyrix
Ako pouzivat’ Atezyrix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atezyrix

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AR e

1. Co je Atezyrix a na &o sa pouZiva
Liec¢ivo Atezyrixu, monohydrat takrolimu, je imunomodulacna latka.

Atezyrix 1 mg/g mast’ sa pouziva na liecbu stredne zdvaznej az zavaznej atopickej dermatitidy
(ekzému) u dospelych (vo veku 16 rokov a starsich), ktorym zvy¢ajna lie¢ba, napriklad lokalnymi
kortikosteroidmi, dostato¢ne nepomaha alebo ju neznasaj.

Ak do Siestich tyzdnov lieCby vzplanutia ochorenia u vas vymizla alebo takmer vymizla stredne
zavazna az zavazna atopicka dermatitida, a ak u vas dochadza k ¢astym vzplanutiam (to je 4-krat alebo
viackrat roéne), je mozné tymto opitovnym vzplanutiam predist’ alebo prediZit’ obdobie bez vzplanutia
ochorenia pouzitim Atezyrixu 1 mg/g masti 2-krat tyzdenne.

Atopicka dermatitida je neprimerane silna reakcia imunitného systému koze, vyvolavajica zapaly
koze (svrbenie, scervenanie, suchost’). Atezyrix meni nezvycajnu imunitnii odpoved’ a zmiernuje
zapaly koze a svrbenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Atezyrix

NepouZivajte Atezyrix
- ak ste alergicky na takrolimus alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na makrolidové antibiotika (napr. azitromycin, klaritromycin, erytromycin).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Atezyrix, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate zlyhanie pecene.

- ak mate koZné malignity (niddory) alebo mate z akéhokol'vek dévodu oslabeny imunitny
systém (naruSena imunita).

- ak mate dedi¢né ochorenie koZnej bariéry, ako je Nethertonov syndrém, lamelarna ichtyoza
(nadmerné odlupovanie koze v dosledku hrubnutia jej vonkajSej vrstvy), alebo mate zapalové
kozné ochorenie, ako je pyoderma gangrenosum, alebo ak trpite erytrodermiou postihujicou
cela kozZu (zapalové sCervenanie a Supinatenie celej koze).
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- ak mate kozné prejavy choroby Stepu proti hostitel'ovi (imunitna odozva koze, ktora je ¢astou
komplikaciou u pacientov podstupujtcich transplantaciu kostnej drene).

- ak mate na zaciatku liecby zdurené lymfatické uzliny. Ak sa vam zduria lymfatické uzliny v
priebehu liecby tymto lieckom, porad'te sa s lekarom.

- ak mate infikované loZiska. NenanaSajte mast’ na infikované loziska.

- ak si vS§imnete akikol'vek zmenu vzhPadu svojej koZe, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

- na zaklade vysledkov dlhodobych studii a skusenosti sa nepotvrdila suvislost’ medzi lieCbou
takrolimovou mast’ou a vznikom malignit, nie je vS§ak mozné vyvodit’ definitivne zavery.

- vyhybajte sa dlhodobému vystavovaniu koze slne¢nému svetlu a to aj umelému, ako st solaria.
Pokial sa po naneseni Atezyrixu zdrziavate vonku, pouzite krém na opal'ovanie a noste volny
odev, ktory chrani kozu pred slnkom. Okrem toho poziadajte lekara, aby vam poradil d’alSiu
vhodntl ochranu pred slnkom. Pokial’ vam predpisu liecbu svetlom, povedzte svojmu lekarovi,
Ze pouzivate Atezyrix, pretoZe sa neodporuca pouzivat’ Atezyrix a liecbu svetlom v rovnakom
case.

- ak vam lekar povie, aby ste pouzivali Atezyrix dvakrat tyzdenne na udrzanie atopickej
dermatitidy bez vidite'nych priznakov, lekdr ma skontrolovat’ vas zdravotny stav najmenej raz
za 12 mesiacov aj vtedy, ak zostava pod kontrolou.

- odportca sa pouzivat’ mast’ Atezyrix s ¢o najnizSou moznou silou, ¢o najmenej Casto a ¢o
najkratSiu nutni1 dobu. Toto rozhodnutie mé byt’ zalozené na hodnoteni lekara, ako vas ekzém
reaguje na mast’ Atezyrix.

Deti a dospievajuci

- Atezyrix 1 mg/g mast’ nie je schvalena pre deti mladSie ako 16 rokov. Preto sa nema
pouzivat’ u tejto vekovej skupiny. Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.

- Utinok liegby Atezyrixom na vyvijajici sa imunitny systém deti, najmé malych deti, nebol
zatial’ dokazany.

Iné lieky, kozmetika a Atezyrix
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas liecby Atezyrixom moZete pouzivat’ hydratacné krémy a telové mlieka, ale tieto pripravky sa
nemaju pouzit’ skor ako 2 hodiny po aplikacii Atezyrixu.

Pouzivanie Atezyrixu s inymi liekmi aplikovanymi na kozu v rovnakom case alebo s peroralne
(istami) uzivanymi kortikosteroidmi (napr. kortizon) alebo inymi liekmi, ktoré ovplyviiujil imunitny
systém, sa neskimalo.

Atezyrix a alkohol
Pitie alkoholu pocas pouzivania Atezyrixu moZze spdsobit’ na kozi alebo tvari navaly krvi, sCervenanie
a pocit tepla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

3.  AKo pouzivat’ Atezyrix

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

- Atezyrix nanasajte v tenkej vrstve na postihnuté oblasti koze.

- Atezyrix sa mdze pouzivat’ na vacSine Casti tela, vratane tvare a krku a ohybov na lakt'och a
kolenéch.

- Zabraiite naneseniu masti do nosa, st alebo o¢i. Ak sa mast’ na niektorua z tychto oblasti
dostane, musite ju dokladne utriet’ a/alebo vyplachnut’ vodou.
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- Neprekryvajte oSetrentit kozu bandazami alebo obvazmi.

- Pokial’ si Atezyrixom nelieéite aj ruky, po naneseni masti si ich umyte.

- Pred nanesenim Atezyrixu po kupeli alebo po sprchovani si najprv dokladne utrite kozu
dosucha.

Dospeli a dospievajuci (16 rokov a starsi)
Pre dospelych pacientov (vo veku 16 rokov a starSich) su dostupné dve sily takrolimu (takrolimus
0,3 mg/g mast’ a takrolimus 1 mg/g mast’). Vas lekér rozhodne, ktora sila je pre vas vhodna.

Zvycajne sa liecba zacina nanaSanim Atezyrixu 1 mg/g masti 2-krat denne, rano a vecer, az kym sa
ekzém nezahoji. V zavislosti od postupu liecby vasho ekzému vas lekar rozhodne, ¢i je vhodné znizit’
Castost’ aplikacie alebo sa moze pouzit’ nizsia sila (mast’ s obsahom 0,3 mg/g takrolimu, ktora méze
byt dostupna na trhu).

Mast’ si natierajte na kazdé postihnuté miesto, az kym sa ekzém nezahoji. Zlepsenie je viditeI'né
zvycajne do jedného tyzdiia. Pokial by sa vam stav nezlepsil ani po dvoch tyzdiioch, obratte sa na
svojho lekara, ktory zvazi d’alSie moznosti liecby.

Ak u vas doslo k vymiznutiu alebo takmer k iplnému vymiznutiu atopickej dermatitidy, lekar vam
moze odporudit’, aby ste pouzivali Atezyrix 1 mg/g mast’ iba 2-krat tyzdenne. Atezyrix 1 mg/g mast sa
ma nanasat’ raz denne dvakrat v tyzdni (napr. pondelok a §tvrtok) na miesta na tele obvykle postihnuté
atopickou dermatitidou. Medzi jednotlivymi aplikaciami musia byt’ 2- az 3-diiové prestavky bez lieCby
Atezyrixom. Ak sa priznaky znovu objavia, Atezyrix sa ma pouzivat’ 2-krat denne, ako je uvedené
vyssie a je potrebné navstivit lekara, aby posudil vasu liecbu.

Ak nahodou prehltnete trochu masti
Pokial’ nahodou prehltnete mast’, porad’te sa co najskor so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Nepokusajte sa vyvolat’ vracanie.

Ak zabudnete pouZit’ Atezyrix
Ak ste zabudli mast’ naniest’ v ur¢enom cCase, urobte tak hned’, ako si na to spomeniete, a potom
pokracujte rovnako ako predtym.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

- pocit palenia a svrbenia

Tieto priznaky su zvyCajne mierne az stredne zavazné a zvyc¢ajne ustupia do jedného tyzdna od
zaCiatku pouzivania Atezyrixu.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- scervenanie

- pocit tepla

- bolest’

- zvySena citlivost’ koze (najma na teplo a chlad)

- mravcenie koZze

- vyrazka

- lokalne infekcie koze bez ohl'adu na charakter pri¢iny vratane, no nie vyluéne: zapalenych alebo
infikovanych vlasovych vac¢kov, oparu, generalizovanych infekcii herpes simplex

- Casté je aj sCervenanie tvare alebo podrazdenie koZe po piti alkoholu
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Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- akné

Po dvojtyzdnovej liecbe boli u dospelych zaznamenané infekcie v mieste aplikacie.

Po uvedeni lieku na trh bola zaznamenand aj ruzovka (s¢ervenenie tvare), ruzovke podobna
dermatitida, pigmentova skvrna (vyskyt plochych hnedych skvin na kozi), opuch v mieste pouzitia
a herpetické infekcie o¢i.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Atezyrix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a na skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni tuby spotrebujte lick do 6 mesiacov.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Atezyrix obsahuje

- Liecivo je monohydrat takrolimu.
Jeden gram Atezyrixu 1 mg/g masti obsahuje monohydrat takrolimu v mnozstve zodpovedajucom
1 mg takrolimu.

- DalSie zlozky su: biela vazelina, tekuty parafin, propylénkarbonat, biely vosk, tuhy parafin.

Ako vyzera Atezyrix a obsah balenia

Atezyrix je biela az slabo Zltkasta mast’. Dodéava sa v laminatovych tubach vo vnutri potiahnutych
HDPE, s hlinikovym tesnenim a vybavenych bielym polypropylénovym uzaverom so zavitom.

Velkosti balenia:
1 tuba s obsahom 10 g alebo 30 g.
Multibalenie obsahujuce 2 tuby, kazda s obsahom 30 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica
Chorvatska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Beltapharm S.R.L.,

Via Stelvio 66

20095 Cusano Milanino
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Atezyrix

Holandsko: Atezyrix 1 mg/g zalf
Chorvatsko: Atezyrix 0,1% mast
Pol'sko: Atezyrix

Slovenska republika:  Atezyrix 1 mg/g mast’
Slovinsko: Atezyrix 0,1% mazilo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.



