Unor 2010

DiileZita upozornéni o bezpeénosti pripravku PROTOPIC mast’
a doporuceni pro sledovani béhem udrzovaci 1écby

Vazena pani doktorko,
Vézeny pane doktore,

Spolec¢nost Astellas Pharma Europe by Vas jako soucast svého zavazku k EMA/CHMP,
ptijatého béhem nedavného registraniho fizeni, rdda upozornila na nékteré bezpecnostni
aspekty souvisejici s pouzitim ptipravku Protopic v udrzovaci 1é¢bé stiedné zavaznych
az tézkych atopickych dermatitid. Tento zptsob 1é¢by je indikovan k prevenci vzplanuti
a k prodlouzeni obdobi bez vzplanuti u pacientti s vysokou frekvenci exacerbaci

(4. 4 x rocné nebo vice), ktefi reagovali nejpozdéji do 6 tydnili na 1écbu takrolimem

v masti 2 x denné (Iéze vymizi zcela, t¢émét nebo pretrvavaji pouze v mirné podobg).

Obsah tohoto dopisu byl schvalen Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv a CHMP (Vybor
pro humanni 1é¢ivé ptipravky).

Je dillezité tidit se uvedenymi doporucenimi jak pii zahdjeni udrZzovaci 1écby piipravkem
Protopic, tak pozdé&ji béhem sledovani probihajici 1€cby. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat 1écbeé déti.

Zahijeni 1écby

e Lécbu pfipravkem Protopic ma zahajovat pouze 1ékat se zkuSenosti s diagnostikou
a 1écbou atopické dermatitidou.
Protopic by m¢l byt na zacatku predepisovan pouze ke kratkodobé nebo dlouhodobé
prerusované 1é¢be (dvakrat denné) pacientiim s aktivnim stfedné zavaznym az tézkym
vzplanutim, ktefi adekvatné nereaguji na konvencni 1é¢bu jako jsou lokalni
kortikoidy, nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji. Pokud se po dvou tydnech 1é¢by neobjevi
znamky zlepSeni, je tfeba uvazovat o jiném zpisobu terapie.

UdrZovaci lécba

e Pacienty, kterym byla pfedepsana udrzovaci 1écba, je tieba instruovat, aby aplikovali
Protopic jednou denné, dvakrat v tydnu na oblasti obvykle postizené atopickou
dermatitidou, aby se zabranilo vzplanuti a prodlouzily se intervaly bez vzplanuti.
Mezi jednotlivymi aplikacemi by mély ziistat 2 az 3 dny bez 1écby. Pokud se znovu
objevi znamky vzplanuti, je tfeba opét zah4jit 1écbu dvakrat denné.

e Ve studiich hodnoticich udrzovaci 1é¢bu atopické dermatitidy piipravkem Protopic
aplikovaném 2 x tydné byla s frekvenci vétsi nez v kontrolni skupiné (mast bez
takrolimu) zaznamenana infekce v misté€ aplikace (6,4 % u déti a 6,3 % u dospélych)
a impetigo (7,7 % u déti) v misté aplikace.

e Udaje o bezpeénosti udrzovaci 1é¢by del§i nez 12 mésicti nejsou k dispozici. Méli
byste tedy po 12 mésicich znovu posoudit, zda v udrzovaci terapii dané¢ho pacienta
pokracovat. U déti by toto posouzeni mélo zahrnovat preruseni 1é€by umoziujici
zvazit, zda je tteba dale pokracovat v tomto 1é¢ebném rezimu, a zhodnotit pribéh
choroby.

! Obsahuje 0,03 % takrolimu nebo 0,1 % takrolimu



Naésledujici upozornéni k pocatecni 1é€be plati i pro pouziti pfipravku Protopic
v udrzovaci 1é¢bé a je tieba brat je v tivahu pfi pfedepisovani a nasledném sledovani:

e Uzivani ptipravku Protopic 0,1 % se nedoporucuje détem mladSim 16 let. Déti
(2 roky a star$i) smé&ji uzivat pouze Protopic 0,03 %.

e [Lécba ptipravkem Protopic miiZe byt spojena se zvySenym rizikem virovych
herpetickych infekci (herpes simplex dermatitis [eczema herpeticum], herpes simplex
[herpes labialis], Kaposiho varicelliformni erupce). Pokud se tyto infekce objevi, je
tieba zhodnotit pomér prospéchu a rizika spojeného s 1é¢bou ptipravkem Protopic.

e Vystaveni kiize slune¢nimu zareni by mélo byt snizeno na minimum. Pouzivani
ultrafialového (UV) svétla (solarium, 1€cba pomoci UVB nebo PUVA) je tfeba se
béhem pouzivani masti Protopic vyhnout. Lékati by méli seznamit pacienty
s vhodnymi metodami ochrany proti slune¢nimu zareni, jako naptiklad minimalizaci
Casu straveného na slunci, pouzivani vhodnych prostiedkli ochranujicich pred
slunecnim zéafenim a piikryvanim kize vhodnym oblecenim.

e Vliv lécby masti Protopic na vyvijejici se imunitni systém déti, zvlasté téch
nejmladsich, jesté nebyl zjistén. To je tfeba vzit v uvahu, pokud je 1ék predepisovan
této vékové skupiné.

e Dlouhodobé celkova expozice intenzivni imunosupresi po systémovém podavani
kalcineurinovych inhibitorti u transplantovanych pacientti je ddvana do souvislosti se
zvySenym rizikem vyvoje lymfomi a koZznich malignit. U pacientli pouZivajicich
Protopic byly hlaseny pfipady malignit, v€etné koznich a jinych typt lymfomi
a karcinomi ktize. U pacientl s atopickou dermatitidou lé€enych piipravkem Protopic
nebyly nalezeny vyznamné systémové hladiny takrolimu.

e Mast Protopic by nemé¢la byt aplikovéna na 1éze, které jsou povazovany za
potencidlné maligni nebo premaligni.

e Piipravek Protopic mast by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni
nezbytné nutné; kojeni v priab&hu 1é¢by masti Protopic se nedoporucuje.

Je diilezité, aby byli pacienti informovani o schvélenych doporucenich k bezpecnému
a ucelnému pouzivani ptipravku Protopic a fidili se jimi. Pacienty je tieba vzdy poucit,
aby si precetli a pochopili pfibalovou informaci.

Vyzva k hlaSeni neZadoucich ucinki

Zdravotnicti pracovnici maji hlasit podezieni na jakékoliv nezadouci u€inky spojené

s podavanim ptipravku Protopic Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (informace o hlaSeni
na http://www.sukl.cz/hlaseni-podezreni-na-nezadouci-ucinky-leciveho-pripravku).
Podezieni na nezddouci ucinky mohou byt hlaseny také spole¢nosti Astellas.

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo potiebujete dalsi informace k uzivani ptipravku
Protopic, obrat’te se, prosim, na lékatrskou informacni sluzbu mistni pobocky Astellas,
tel. 236080318 nebo e-mail: vaclav.flek@cz.astellas.com.
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