PRIAMA KOMUNIKACIA ZDRAVOTNICKYM
PRACOVNIKOM
Dolezité odporucania na spravne pouzitie masti PROTOPIC
(takrolimus) (0,03 % a 0,1 %) na minimalizaciu rizika.

11. maja 2012

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Astellas Pharma Europe by rada zdravotnickym pracovnikom pripomenula délezité odportcania
na minimalizaciu rizika, ktoré sa maju dodrziavat’ pri lieCbe stredne zavaZznej az zavaznej atopickej
dermatitidy mast'ou obsahujticou takrolimus.

Obsah tohto listu bol schvaleny Eurdpskou lickovou agentarou (EMA) a Statnym ustavom
pre kontrolu lie¢iv.

Suhrn
e U pacientov, ktori pouzivali mast’ obsahujucu takrolimus, boli hlasené pripady malignity,
vratane lymfomov a rakoviny koze.
e (Od schvalenia v roku 1999 pouzilo mast’ Protopic priblizne 2,5 miliéna pacientov.
e Niektoré¢ epidemiologické Studie naznacuju zvysSené riziko vzniku lymfémov u pacientov
lieenych lokalnymi inhibitormi kalcineurinu (TCI), vratane masti obsahujucej takrolimus'~.

Zdravotnickym pracovnikom pripominame nasledujiice odporicania na minimalizaciu rizika:
e Protopic ma byt pouzity na liecbu stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy
u pacientov, ktori dostato¢ne nereaguji na konvencnu lie¢bu, napriklad lokalnymi
kortikosteroidmi alebo ju netoleruju.

¢ Protopic sa nema predpisovat’ pacientom mlad§im ako 2 roky. Uginok lie¢by mastou Protopic
na vyvijajici sa imunitny systém deti mladsich ako 2 roky nebol doteraz stanoveny.

e Pouzitie Protopicu u deti vo veku od 2 do 16 rokov je obmedzené len na mast’ nizsej sily, a to
Protopic 0,03% mast’.

e Protopic sa nema aplikovat’ na 1ézie, ktoré su povazované za potencidlne maligne alebo
premaligne.
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DalSie informacie tykajiice sa bezpe¢nosti

Dlhodoba systémova expozicia intenzivnej imunosupresii po systémovom podavani inhibitorov
kalcineurinu (v kombinacii s inymi systémovymi imunosupresivami) sa dava do suvislosti
so zvysenym rizikom vzniku lymfomov alebo malignit koze.

U pacientov pouzivajucich Protopic, boli hlasené pripady malignit, vratane koznych a inych foriem
lymfémov a rakoviny koze.

Nedavno publikované epidemiologické studie udavaju mozné zvysenie rizika T bunkového lymfomu
koze, u pacientov lieCenych lokdlnymi inhibitormi kalcineurinu (TCI), vratane masti obsahujucej
takrolimus'™.

Po dohode s EMA je planovana $tidia na preskiimanie tohto rizika.

Zdravotnickym pracovnikom pripominame nasledujice odporucania:

o Ak sa pouziva na liecbu akutnych vzplanuti (dvakrat denne), liecba nema byt kontinualna
a dlhodoba. Ak sa po dvojtyzdiovej lieCbe neobjavia znamky zlepSenia, maji sa zvazit' iné
terapeutické moznosti.

. Pocas udrziavacej liecby (dvakrat tyzdenne), sa ma sledovat’ odpoved pacienta na liecbu
a posudit potrebu kontinualnej lie¢by. Po 12 mesiacoch liecby ma lekar zhodnotit' stav
pacienta ana zaklade individualneho zvéazenia prinosu arizika rozhodnut, ¢i sa bude
pokracovat’ v udrziavacej liecbe. U deti vo veku 2 - 16 rokov sa ma liecba Protopicom po 12
mesiacoch preru$it’ a ma sa zhodnotit’ potreba pokra¢ovania v tomto rezime a posudit’ priebeh
ochorenia.

J Lymfadenopatia na zaciatku liecby sa ma vysetrit’ a ma byt’ kontrolovana. Pacienti pouzivajtci
Protopic, u ktorych dojde k vzniku lymfadenopatie musia byt sledovani az do jej vymiznutia.
V pripade perzistentnej lymfadenopatie sa musi zistit’ jej etiologia. Pokial’ by sa etioldgia
lymfadenopatie nedala jasne zistit', alebo by sa vyskytla aktitna infekéna mononukledza, ma sa
zvazit ukoncenie liecby Protopicom.

o Protopic sa nema pouzivat u pacientov s vrodenymi alebo ziskanymi imunodeficienciami
alebo u pacientov, ktori dostavaji lieky spdsobujuce imunosupresiu. Vystavovanie koze
slne¢nému Ziareniu sa ma minimalizovat’ a sa ma zabranit' pouzivaniu ultrafialového (UV)
svetla (solaria, liecba UVB alebo PUVA). Je potrebné odporucit’ pacientovi vhodny spdsob
ochrany pred slne¢nym ziarenim pocas liecCby mast'ou Protopic.

Dalsie informécie su uvedené v stithrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) pre mast’ Protopic,
ktory bude doplneny o aktualne dostupné informacie. Pri predpisovani alebo vydaji masti Protopic, a
to ako v pripade prvej preskripcie, tak aj v pripade kazdej d’alSej preskripcie, odporuéte pacientom,
aby si pozorne precitali pisomnt1 informéciu pre pacienta.

Hlasenie nezZiaducich ucinkov lieku:

Nezabudnite, prosim, hlasit’ akékol'vek neziaduce ulinky, priktorych je podozrenie, Ze stvisia
s pouzitim masti Protopic Statnemu tustavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpe¢nosti a klinického
skuasania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Slovenska republika, telefon: + 421 2 507 01 207, fax: +421
2 507 01 237, email: pharmacovigilance@sukl.sk.

Tlac¢ivo pre hlasenie neziaducich ucinkov je na webovej stranke www.sukl.sk, v Casti
Lieky/Bezpecnost'.

Pokial mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informacie tykajuce sa pouzitia masti
Protopic, alebo ak chcete nahlésit’ podozrenie na neziaduci ucinok lieku spoloc¢nosti, kontaktujte,
prosim, spoloc¢nost’ Astellas Pharma na nasledujucich telefonnych cislach: 0903 454 680 alebo
02/4444 2157 (e-mail: vaclav.flek@astellas.com).
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