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VESTULE VESELIBAS APRUPES SPECIALISTAM

Svarigs atgadinajums par PROTOPIC (takrolims) ziedes
0,03 % vai 0,1% droSumu un uzraudzibas ieteikumi, lietojot
uzturoSai terapijai

Godatais veselibas apriipes specialist!

Izpildot saistibas, ko noteikusi EMEA (Eiropas Zalu agentiira)) CHMP
(Cilvékiem paredzeto zalu komiteja) péd€jas registracijas procediras laika, Astellas
Pharma Europe v&las atgadinat veselibas apriipes specialistiem droSuma informaciju, kas
janem vera, parakstot Protopic uzturoSai jeb balstterapijai vid€ji smaga vai smaga
atopiska dermatita gadijuma. Balstterapijas noliiks ir noverst uzliesmojumus un pagarinat
intervalus starp tiem pacientiem, kam slimibas uzliesmojumi ir bieZi (Cetras vai vairak
par Cetram reizém gada), un kam bijis pozitivs efekts no maksimali 6 ned€lu ilgas
arst€Sanas ar takrolima ziedi divreiz diena (izsitumi izzuda, gandriz izzuda vai nedaudz
saglabajas).

Sis vestules saturs saskanots Zalu valsts agentiira un CHMP.

Sos ieteikumus svarigi ievérot, gan Protopic sakumterapijas gadfjuma, gan sakot
balstterapiju, ka arT uzraugot pacientu balstterapijas laika.

Ipasa piesardziba jaievéro, arst&jot bérnus:

Sakumterapija (iniciala terapija)

e ArsteSanu ar Protopic drikst sakt arsts, kam ir pieredze atopiska dermatita
diagnosticeéSana un arstesana.
Sakotng&ji Protopic drikst parakstit tikai Istermina un intermit€josai (divreiz diena)
ilgtermina arstéSanai pacientiem, kam ir aktivi vid€ji smagi vai smagi
uzliesmojumi  un kuriem visparpienemta  terapija, pieméram, topiskie
kortikosteroidi, nesniedz nepiecieSamo efektu vai pacients tos nepanes. Ja pec 2
ned€lu terapijas nav uzlaboSanas pazimju, jaapsver turpmakas arstéSanas iespgjas.

Uzturosa terapija (balstterapija)

e Pacientiem, kam parakstita uzturosa terapija, Protopic ziede jauzklaj vienreiz
diena divas reizes ned¢€la vietas, kur parasti novero atopiska dermatita izsitumus,
lai novérstu uzliesmojumus un paildzinatu laiku starp uzliesmojumiem. Starp
Protopic lietoSanas reiz€ém ir jabut 2-3 dienu partraukumam. Ja paradas
uzliesmojuma pazimes, arst€Sana ar Protopic jaatsak divas reizes diena.

e Pétljumos par atopiska dermatita arstéSanu ar uzturosSo terapiju Protopic divas
reizes nedela infekcijas (6,4% bérnu un 6,3% pieauguso) un impetigo (7,7%
bérnu) aplikacijas vieta novéroja biezak neka kontroles (ziede bez takrolima)
grupa.

e Gadijumos, kad arstéSanas ilgums ar Protopic divas reizes ned€la parsniedz 12
ménesus, uzturosas terapijas ilgtermina droSums nav noskaidrots. P&c 12 ménesu
ilgas arstéSanas japarskata nepiecieSamiba turpinat uzturos$o terapiju. B&€rniem
arst€Sanas parskatiSana nozimé terapijas divas reizes nedéla partraukSanu, lai
vertetu nepiecieSamibu turpinat So arstéSanas shému un izvertetu slimibas gaitu.



Bridinajumi, kas jaievéro sakumterapijas gadijuma, attiecinami ari uz uzturo$o
terapiju ar Protopic. Gan parakstot terapiju, gan arst€Sanas uzraudzibas laika janem véra
sadi piesardzibas pasakumi:

Bérniem lidz 16 gadiem neiesaka lietot 0,1% Protopic ziedi. Bérni no 2 gadu
vecuma drikst lietot tikai 0,03% Protopic ziedi.

ArstéSana ar Protopic var biit saistita ar paaugstinatu herpes virusa infekcijas
[herpes simplex dermatits (eczema herpeticum), herpes simplex Kaposi
variceliforma erupcija) risku. So infekciju gadijuma javérte Protopic lietosanas
riska un guvuma samérs. Protopic ziedes lietoSanas laika lidz minimumam
jasamazina saules gaismas iedarbiba uz dadu un jaizvairas no ultravioletas (UV)
gaismas (solarijs, gaismas terapija ar UVB un PUVA). Jaiesaka pacientiem
atbilstoSas aizsardzibas metodes, t.i., samazinat uzturéSanas laiku saul€, lietot
sauloSanas aizsargkrémus un valkat atbilstosu apgérbu.

Protopic ziedes iedarbiba uz bérnu (ipasi mazu b&rnu) iminsistému, kas vél
veidojas, lidz Sim nav noskaidrota, un tas jaievéro, ordin&jot Protopic §is vecuma
grupas pacientam.

Pacientiem p@c transplantacijas sakara ar ilgstoSu intensivu sist€misku
imiinsupresivu kalcineirina inhibitoru iedarbibu ir palielinats limfomu un adas
laundabigu audzg&ju risks. Zinots par Jaundabigu audzgju gadijumiem (tostarp adas
un cita veida limfomas un adas veézis) pacientiem, kas lietojusi Protopic.
Pacientiem ar atopisku dermatitu, kas arstéti ar Protopic, nav konstatets nozimigs
sistemisks takrolima Iimenis.

Protopic ziedi nedrikst uzklat adas bojajumiem, kas ir potenciali Jaundabigi vai
atbilst pirmsvéza stavokliem.

Protopic ziedi nedrikst lietot gritniecibas laika, ja vien tas nav absoltti
nepiecieSams; arst§joties ar Protopic ziedi neiesaka barot bérnu ar kriiti.

Ir svarigi, lai pacienti apzinatos un ieveérotu apstiprinatas Protopic drosas un efektivas
lietosanas rekomendacijas Vienmeér janorada pacientam, ka jaizlasa lietoSanas instrukcija
un japarliecinas, vai vin$ sapratis taja sniegto informaciju.

Aicinajums zinot Saskana ar zinoSanas noteikumiem Latvija par visam novérotam
iespgjamam blakném (ar1 par iespg&jamam Protopic blakusparadibam) jazino Zalu valsta
agentirai pa talruni 67078442, faksu 67078428 wvai sutot ’Zinojums oar zalu
blakusparadibu’’ (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
Zinojumus ZVA varat nosiitit arl ar interneta starpniecibu: www.zva.gov.lv >
Pakalpojumi > Zalu blakusparadibu monitorings > Informacija arstiem un farmaceitiem
par zalu blakusparadibu zinoSanu.

Par novérotam iesp&jamam Protopic blakném liidzam zinot arT Astellas.

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecieSama papildinformaciju par Protopic lietoSanu, ltidzu,
sazinieties ar
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