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ALLERGOVIT® 
Modyfikowane wyciągi alergenowe pyłków roślin (alergoidy) w postaci zawiesiny do iniekcji podskórnych. Skład szczepionki dobierany jest indywidualnie. Wskazania: immunoterapia swoista 

schorzeń IgE-zależnych, których przyczyną są nie dające się wyeliminować alergeny wziewne. Dawkowanie: dokładny schemat leczenia i dawkę określa lekarz indywidualnie dla każdego pacjenta. Szczepionkę można poddawać 
przedsezonowo lub całorocznie. Przeciwwskazania: choroby infekcyjne, nowotworowe, nieodwracalne zmiany wtórne w narządach, w których zachodzi reakcja alergiczna, choroby autoimmunologiczne, leczenie immunosupresyjne, 
niedobory immunologiczne, choroby układu sercowo-naczyniowego, czynna gruźlica, ciężkie zaburzenia psychiczne, ciąża, leczenie beta-blokerami. Działania niepożądane: miejscowe i uogólnione reakcje alergiczne, zaostrzenie 
wyprysku atopowego, bardzo rzadko wstrząs anafilaktyczny. Pełna informacja na ulotce wewnątrz opakowania.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: ALLERGOPHARMA JOACHIM GANZER KG, Hermann-Körner-Straße 52, 21465 Reinbek, Niemcy
PRZEDSTAWICIELSTWO W POLSCE: ALLERGOPHARMA-NEXTER SP. Z O.O., ul. Gromadzka 59, 40-771 Katowice, tel. +48 32 2571301, fax +48 32 2514113, e-mail: allergopharma-nexter@nexter.pl, www.allergopharma-nexter.pl
DYSTRYBUTOR: NEXTER SP. Z O.O., ul. Gromadzka 59, 40-771 Katowice, tel. +48 32 2571301, fax +48 32 2514113, e-mail: nexter@nexter.pl, www.nexter.pl

TESTY PROWOKACYJNE
firmy ALLERGOPHARMA®

P	Szeroka gama alergenów

P	Możliwość wykonania 
ok. 30 badań z jednej fiolki

P	6 miesięcy trwałości roztworu 
od momentu rozpuszczenia

P	Wygodne, jednorazowe 
końcówki donosowe
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Dalsze informacje o leku dostępne na życzenie: GSK Commercial Sp. z o.o.
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (022) 576 90 00, fax (022) 576 90 01 
prowadzący reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego

Uwolnienie od objawów
nosowych i ocznych

Dla pacjentów z alergicznym 
nieżytem nosa cierpiących z powodu 
objawów ze strony nosa i oczu

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (własna i powszechnie stosowana): AVAMYS, fl utykazonu furoinian. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY: Każda 
dawka aerozolu zawiera 27,5 mikrogramów fl utykazonu furoinianu. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA: Aerozol do nosa, zawiesina. WSKAZANIA DO STOSO-
WANIA: Leczenie objawów alergicznego nieżytu nosa u dorosłych, młodzieży (w wieku 12 lat i starszych) i dzieci (w wieku od 6 do 11 lat). DAWKOWANIE 
I SPOSÓB PODAWANIA: Wyłącznie do podawania do nosa. W celu uzyskania pełnych korzyści terapeutycznych, zaleca się regularne stosowanie prepa-
ratu, zgodnie ze schematem jego dawkowania. Początek działania preparatu występuje po upływie 8 godzin od podania pierwszej dawki. Jednak osiągnięcie 
maksymalnego działania terapeutycznego może trwać nawet kilka dni, należy więc poinformować pacjenta, że zmniejszenie nasilenia objawów wymaga 
ciągłego, regularnego stosowania preparatu. Czas trwania leczenia powinien być dostosowany do czasu ekspozycji na alergen. Dorośli i młodzież (w wieku 
12 lat i starsi): Początkowo zaleca się stosowanie dwóch dawek aerozolu (27,5 mikrograma fl utykazonu furoinianu na dawkę aerozolu) do każdego otworu 
nosowego raz na dobę (całkowita dawka dobowa: 110 mikrogramów). Po uzyskaniu odpowiedniego opanowania objawów, w leczeniu podtrzymującym 
można zmniejszyć dawkę i stosować jedną dawkę aerozolu do każdego otworu nosowego (całkowita dawka dobowa: 55 mikrogramów). Dawkę należy 
zmniejszyć do najmniejszej dawki zapewniającej skuteczną kontrolę objawów. Dzieci (w wieku od 6 do 11 lat): Początkowo zaleca się stosowanie jednej 
dawki aerozolu (27,5 mikrograma fl utykazonu furoinianu na dawkę aerozolu) do każdego otworu nosowego raz na dobę (całkowita dawka dobowa: 55 mi-
krogramów). U pacjentów, u których zastosowanie jednej dawki aerozolu do każdego otworu nosowego (całkowita dawka dobowa: 55 mikrogramów) nie 
spowoduje ustąpienia objawów, można podać po dwie dawki aerozolu do każdego otworu nosowego raz na dobę (całkowita dawka dobowa: 110 mikro-
gramów). Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawów, w leczeniu podtrzymującym zaleca się zmniejszenie dawki i stosowanie jednej dawki aerozolu 
do każdego otworu nosowego (całkowita dawka dobowa: 55 mikrogramów). Dzieci w wieku poniżej 6 lat: Doświadczenie dotyczące stosowania u dzieci 
w wieku poniżej 6 lat jest ograniczone. Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność w tej grupie nie zostało dostatecznie ustalone. Pacjenci w podeszłym 
wieku i pacjenci z zaburzeniami czynności nerek: Nie ma konieczności dostosowania dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby: W przypadku 
niewielkich lub umiarkowanych zaburzeń czynności wątroby nie ma konieczności dostosowania dawki. Brak danych dotyczących stosowania leku u pa-
cjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby Sposób podawania: Dozownik z aerozolem do nosa należy wstrząsnąć przed użyciem. Dozownik jest 
przygotowany pierwszy raz do użycia przez naciśnięcie przycisku na boku co najmniej 6 razy (aż widoczna będzie jednolita mgiełka), trzymając go pio-
nowo. Powtórne przygotowanie dozownika (przez naciśnięcie pompki co najmniej 6 razy, aż widoczna będzie jednolita mgiełka) konieczne jest wyłącznie 
w przypadku, gdy przez 5 dni dozownik nie był zabezpieczony nasadką lub w przypadku, gdy aerozol do nosa nie był używany przez 30 dni lub dłużej. 
Po każdym użyciu należy oczyścić dozownik i założyć na niego nasadkę. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek 
substancję pomocniczą produktu leczniczego Avamys. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Flutykazonu 
furoinian podlega nasilonemu metabolizmowi „pierwszego przejścia”, dlatego ekspozycja ogólnoustrojowa podawanego do nosa fl utykazonu furoinianu 
u pacjentów z ciężką chorobą wątroby może być zmieniona. Zalecana jest ostrożność podczas leczenia takich pacjentów. Rytonawir: Jednoczesne stoso-
wanie z rytonawirem nie jest zalecane z powodu ryzyka zwiększonej ekspozycji ogólnoustrojowej na fl utykazonu furoinian. Stosowanie donosowe korty-
kosteroidów może spowodować wystąpienie objawów ogólnoustrojowych, szczególnie w przypadku podawania leku w dużych dawkach przez długi 
okres. Działanie to cechuje się zmiennością osobniczą i jest różne w zależności od rodzaju kortykosteroidu. Stosowanie kortykosteroidów donosowych 
w dawkach większych niż zalecane może spowodować znaczące klinicznie zahamowanie czynności nadnerczy. W przypadku stosowania dawek większych 
niż zalecane należy rozważyć zastosowanie dodatkowo kortykosteroidów działających ogólnoustrojowo w okresie narażenia na stres lub przed planowanym 
zabiegiem chirurgicznym. Stosowanie fl utykazonu furoinianu w dawce 110 mikrogramów raz na dobę nie wiązało się z zahamowaniem czynności osi 
podwzgórze-przysadka-nadnercza (oś PPN) u dorosłych, młodzieży oraz u dzieci. Jednak należy zmniejszyć dawkę fl utykazonu furoinianu podawanego 
donosowo do najmniejszej dawki, zapewniającej skuteczną kontrolę objawów nieżytu nosa. Tak jak w przypadku innych kortykosteroidów stosowanych 
do nosa, należy rozważyć całkowite obciążenie kortykosteroidami, jeżeli stosowane są jednocześnie kortykosteroidy w innych postaciach. Zaobserwo-
wano spowolnienie wzrostu u dzieci, u których stosowano donosowo niektóre kortykosteroidy w zalecanych dawkach. Zaleca się regularne pomiary wzrostu 
u dzieci leczonych długotrwale kortykosteroidami stosowanymi do nosa. Jeżeli stwierdza się spowolnienie wzrostu, należy zweryfi kować leczenie 

i zmniejszyć dawkę kortykosteroidu stosowanego donosowo, jeśli to możliwe, do najmniejszej dawki, zapewniającej skuteczną kontrolę objawów nieżytu 
nosa. Ponadto należy rozważyć skierowanie pacjenta do lekarza pediatry. W przypadku podejrzenia zaburzenia czynności nadnerczy, należy zachować 
ostrożność u pacjentów, u których leki steroidowe stosowane ogólnoustrojowo zamieniane są na podawany donosowo fl utykazonu furoinian. Donosowe 
i wziewne kortykosteroidy mogą powodować rozwój jaskry i (lub) zaćmy. Należy zalecić ścisłe monitorowanie pacjentów z zaburzeniami widzenia lub 
ze zwiększonym ciśnieniem wewnątrzgałkowym, jaskrą i (lub) zaćmą w wywiadzie. Avamys zawiera chlorek benzalkoniowy. Może on powodować 
podrażnienie błony śluzowej nosa. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Flutykazonu furoinian jest szybko eliminowany w wyniku nasilonego 
metabolizmu „pierwszego przejścia” z udziałem izoenzymu 3A4 cytochromu P450. Na podstawie wyników badań innego glikokortykosteroidu (fl utykazonu 
propionianu), metabolizowanego z udziałem CYP3A4, nie zaleca się jednoczesnego stosowania rytonawiru, ze względu na ryzyko zwiększonej ekspozycji 
ogólnoustrojowej na fl utykazonu furoinian. Zaleca się zachowanie ostrożności podczas jednoczesnego stosowania fl utykazonu furoinianu i silnych inhibi-
torów CYP3A4, ponieważ nie można wykluczyć wystąpienia zwiększonej ekspozycji ogólnoustrojowej. W przeprowadzonym badaniu interakcji podawa-
nego donosowo fl utykazonu furoinianu z silnym inhibitorem CYP3A4, ketokonazolem, większa liczba pacjentów miała mierzalne stężenia fl utykazonu 
furoinianu w grupie otrzymującej ketokonazol (6 z 20), niż w grupie nie otrzymującej ketokonazolu (1 z 20). To niewielkie zwiększenie ekspozycji nie 
powodowało statystycznie znaczącej różnicy w 24-godzinnych stężeniach kortyzolu pomiędzy obiema grupami. Dane z badań indukcji oraz hamowania 
aktywności enzymów wskazują, że nie ma podstaw teoretycznych do przewidywanych interakcji metabolicznych pomiędzy fl utykazonu furoinianem, 
a innymi związkami metabolizowanymi z udziałem układu enzymatycznego cytochromu P450, w istotnych z punktu widzenia klinicznego dawkach, 
podawanych donosowo. Z tego względu nie przeprowadzono badań klinicznych mających na celu ocenę interakcji fl utykazonu furoinianu z innymi lekami. 
Ciąża i laktacja: Brak wystarczających danych dotyczących stosowania fl utykazonu furoinianu u kobiet w ciąży. Badania przeprowadzone na zwierzętach 
wykazały, że glikokortykosteroidy powodują wady rozwojowe, w tym rozszczep podniebienia i opóźnienie rozwoju wewnątrzmacicznego. Jednakże nie 
wydaje się, aby te wyniki badań na zwierzętach odnosiły się do ludzi stosujących donosowo zalecane dawki preparatu, które powodują minimalną eks-
pozycję ogólnoustrojową. Flutykazonu furoinian można stosować u kobiet w ciąży jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzyść dla matki prze-
wyższa potencjalne ryzyko dla płodu i dziecka. Nie wiadomo czy podawany do nosa fl utykazonu furoinian przenika do mleka kobiecego. Stosowanie 
fl utykazonu furoinianu u kobiet karmiących piersią można rozważyć jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzyść dla matki przewyższa 
potencjalne ryzyko dla dziecka. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: Częstość występowania działań niepożądanych została określona na podstawie danych 
z badań klinicznych obejmujących duże populacje pacjentów. Częstość występowania działań niepożądanych ustalono zgodnie z następującą konwencją: 
bardzo często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100); rzadko (≥1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko 
(<1/10 000). Zaburzenia układu immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrażliwości, w tym anafi laksja, obrzęk naczynioruchowy, wysypka i pokrzywka. 
Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: bardzo często: *krwawienie z nosa (nasilenie krwawień z nosa było zazwyczaj niewielkie 
lub umiarkowane. U dorosłych oraz u młodzieży częstość występowania krwawień z nosa była większa w przypadku długotrwałego leczenia (dłużej niż 
6 tygodni) niż w przypadku leczenia krótkotrwałego (do 6 tygodni). W badaniach klinicznych trwających nie dłużej niż 12 tygodni, prowadzonych w grupie 
dzieci, częstość występowania krwawień z nosa w grupie pacjentów otrzymujących fl utykazonu furoinian była podobna, jak w grupie pacjentów 
otrzymujących placebo); często: owrzodzenie błony śluzowej nosa. Działania ogólnoustrojowe mogą wystąpić podczas stosowania kortykosteroidów 
donosowych, szczególnie jeśli zalecane są duże dawki przez długi okres. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZE-
NIE DO OBROTU: Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Wielka Brytania. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 
EU/1/07/434/001, EU/1/07/434/002, EU/1/07/434/003 wydane przez Europejską Agencję ds. Produktów Leczniczych (EMEA). KATEGORIA DOSTĘP-
NOŚCI: Produkt leczniczy wydawany na receptę, oznaczony symbolem „Rp”. Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się z pełną infor-
macją o leku. Szczegółowa informacja o tym produkcie jest dostępna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds. Produktów Leczniczych (EMEA) 
http://www.emea.europa.eu/. AVAMYS jest zastrzeżonym znakiem towarowymm grupy GlaxoSmithKline. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI 
O LEKU: luty 2010. 
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NAWET GDY POWIERZCHNIA SKÓRY 
JEST POZORNIE ZDROWA

GŁĘBIEJ MOŻE CZAIĆ SIĘ EGZEMA

SKRÓCONA INFORMACJA O LEKU

NAZWA HANDLOWA, POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I SKŁAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; maść; 1g preparatu zawiera 1 mg (Protopic 0,1%) lub 0,3 mg (Protopic 0,03%) takrolimusu w postaci takrolimusu jednowodnego oraz substancje pomocnicze: 
wazelina biała, parafi na ciekła, propylenu węglan, wosk biały, parafi na stała. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Protopic 0,03% i Protopic 0,1%: Leczenie umiarkowanych i ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry u dorosłych w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku 
tolerancji na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidów. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanych i ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry u dzieci (w wieku 2 lat i powyżej) w przypadkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie 
kortykosteroidów nie przyniosło oczekiwanego rezultatu. Leczenie podtrzymujące umiarkowanych do ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry w celu zapobiegania nawrotom i przedłużenia okresów bez nawrotów u pacjentów, u których z dużą częstością występuje zaostrzenie choroby 
(tj. 4 razy w roku lub częściej) i którzy początkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w maści dwa razy na dobę przez okres maksymalnie 6 tygodni (zmiany całkowicie ustąpiły, prawie całkowicie ustąpiły lub są łagodne). DAWKOWANIE: Leczenie maścią Protopic powinno być 
zapoczątkowane przez lekarzy z doświadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skóry. Maść można stosować w leczeniu krótkotrwałym lub długotrwałym leczeniu przerywanym. Leczenia nie należy prowadzić w sposób ciągły. Leczenie maścią Protopic należy rozpocząć, 
gdy wystąpią pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby. Maść należy stosować na każdy chorobowo zmieniony obszar skóry do czasu, gdy zmiany całkowicie ustąpią, prawie całkowicie ustąpią lub staną się łagodne. Następnie rozważa się, czy u pacjentów właściwe jest 
zastosowanie leczenia podtrzymującego. W przypadku pierwszego nawrotu objawów przedmiotowych choroby należy wznowić leczenie. Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i powyżej): przez pierwsze trzy tygodnie stosować maść Protopic 0,03% 2 razy na dobę, następnie raz na dobę aż 
do ustąpienia zmian chorobowych. Protopic nie jest zalecany u dzieci w wieku poniżej 2 lat. Stosowanie u dorosłych (w wieku 16 lat i powyżej): leczenie należy rozpocząć od stosowania maści Protopic 0,1% 2 razy na dobę i kontynuować aż do ustąpienia zmian. Jeśli objawy powracają, 
należy ponownie zastosować Protopic 0,1% dwa razy na dobę. Jeśli pozwala na to stan kliniczny, należy podjąć próbę ograniczenia częstości nanoszenia maści lub zastosować mniejszą moc, maść Protopic 0,03%. Poprawę obserwuje się zwykle w ciągu jednego tygodnia od rozpoczęcia 
leczenia. Jeśli po dwóch tygodniach leczenia brak oznak poprawy, należy rozważyć wybór dalszego leczenia. Leczenie podtrzymujące: u pacjentów, którzy stosowali maść z takrolimusem 2 razy na dobę i odpowiadali na leczenie trwające do 6 tygodni (zmiany całkowicie ustąpiły, prawie 
całkowicie ustąpiły lub są łagodne) właściwe jest wdrożenie leczenia podtrzymującego. Protopic należy nanosić raz na dobę przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziałek i w czwartek) na powierzchnię zazwyczaj objętą atopowym zapaleniem skóry w celu zapobiegania zaostrzeniom 
choroby. Należy zachować 2-3 dniowe przerwy w leczeniu między nanoszeniem maści. Pacjenci dorośli (w wieku 16 lat i powyżej) powinni stosować maść Protopic 0,1%, dzieci (w wieku 2 lat i powyżej) powinny stosować maść Protopic 0,03% o mniejszej mocy. W przypadku nawrotu 
objawów przedmiotowych należy powrócić do leczenia maścią dwa razy na dobę. Po 12 miesiącach lekarz powinien ocenić stan pacjenta i zdecydować, czy kontynuować leczenie podtrzymujące pomimo braku danych o bezpieczeństwie leczenia podtrzymującego, prowadzonego dłużej 
niż przez 12 miesięcy. U dzieci ocena ta powinna uwzględniać wstrzymanie leczenia do czasu rozważenia potrzeby jego kontynuowania i oceny przebiegu choroby. SPOSÓB PODAWANIA: Cienką warstwę maści Protopic należy nanieść na chorobowo zmienioną lub zazwyczaj zmienioną 
powierzchnię skóry. Można stosować na każdą część ciała, z wyjątkiem błon śluzowych. Nie należy stosować pod opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrażliwość na makrolidy, takrolimus lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. SPECJALNE OSTRZEŻENIA 
I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Maści Protopic nie należy stosować u pacjentów z wrodzonym lub nabytym upośledzeniem odporności lub pacjentów leczonych lekami immunosupresyjnymi. Należy wziąć pod uwagę wpływ leczenia maścią Protopic na 
rozwijający się układ immunologiczny u dzieci, zwłaszcza małych. W czasie leczenia należy ograniczać narażanie skóry na działanie światła słonecznego oraz unikać światła ultrafi oletowego pochodzącego z solarium, leczenia UVB lub UVA w połączeniu z psoralenami (PUVA). Maści 
Protopic nie należy stosować na zmienioną chorobowo powierzchnię skóry, jeżeli uważa się, że mogą to być zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciągu 2 godzin od zastosowania maści nie należy stosować środków zmiękczających na tę samą powierzchnię. Przed rozpoczęciem 
stosowania maści Protopic należy zlikwidować zakażenie w miejscu leczenia. Leczenie maścią Protopic może się wiązać ze zwiększonym narażeniem na zakażenie skóry wywołane wirusem Herpes simplex; w tym przypadku należy ocenić stosunek ryzyka do korzyści stosowania maści 
Protopic. Zdolność do miejscowego działania immunosupresyjnego (z możliwością pojawienia się zakażeń lub nowotworów skóry) w czasie długotrwałego leczenia (tj. latami) pozostaje nieznana. Protopic zawiera substancję czynną takrolimus, inhibitor kalcyneuryny. U pacjentów po 
przeszczepieniu narządów długotrwałe narażenie na silną immunosupresję w czasie układowego stosowania inhibitorów kalcyneuryny wiąże się ze zwiększonym ryzykiem rozwoju chłoniaków i nowotworów złośliwych skóry. U pacjentów, którzy stosują maść zawierającą takrolimus 
obserwowano przypadki nowotworów złośliwych, w tym chłoniak skóry i inne rodzaje chłoniaków oraz raki skóry. U pacjentów z atopowym zapaleniem skóry leczonych maścią Protopic nie stwierdzono znaczącego układowego stężenia takrolimusu. W badaniach klinicznych zgłaszano 
powiększenie węzłów chłonnych (niezbyt często – 0,8%); w większości było ono związane z zakażeniem i ustępowało pod wpływem leczenia antybiotykami. Chorzy po przeszczepach poddawani leczeniu immunosupresyjnemu narażeni są na zwiększone ryzyko rozwoju chłoniaka. Pacjenci 
otrzymujący Protopic, u których wystąpiło powiększenie węzłów chłonnych, powinni pozostawać pod kontrolą w celu upewnienia się, że zmiany węzłów chłonnych całkowicie ustąpiły. Powiększenie węzłów chłonnych występujące w chwili zapoczątkowania leczenia powinno być zbadane 
i monitorowane. W przypadku utrzymywania się powiększenia węzłów chłonnych należy wyjaśnić jego etiologię. Jeśli brak pewności, co do etiologii powiększenia węzłów chłonnych lub wystąpiła ostra mononukleoza zakaźna, należy rozważyć przerwanie leczenia preparatem Protopic. 
Należy szczególnie unikać kontaktu z oczami lub błonami śluzowymi; jeśli maść zostanie przypadkowo zastosowana na te powierzchnie, należy ją starannie zetrzeć i (lub) spłukać wodą. Opatrunki okluzyjne nie są zalecane. Maść należy ostrożnie stosować u pacjentów z niewydolnością 
wątroby, pomimo iż stężenia takrolimusu we krwi są niskie po leczeniu miejscowym. Nie zaleca się stosowania maści Protopic u pacjentów z genetycznymi wadami bariery naskórkowej, takimi jak zespół Nethertona. U pacjentów z uogólnioną erytrodermią nie ustalono bezpieczeństwa 
stosowania maści. Należy zachować ostrożność podczas długotrwałego stosowania maści u pacjentów z rozległymi zmianami chorobowymi skóry, zwłaszcza u dzieci. Jeżeli na skórze wystąpi jakakolwiek nowa zmiana, inna niż dotychczasowy wyprysk w obrębie leczonej powierzchni 
skóry, powinien ją ocenić lekarz. Nie stosować maści Protopic w okresie ciąży, jeśli nie jest to bezwzględnie konieczne. Karmienie piersią w czasie leczenia maścią Protopic nie jest zalecane. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: W badaniach klinicznych, około 50% pacjentów doświadczyło 
różnego rodzaju reakcji niepożądanych pod postacią podrażnienia skóry w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i świąd były bardzo częste, zazwyczaj łagodne do umiarkowanych, z tendencją do ustępowania w ciągu tygodnia od rozpoczęcia leczenia. Rumień był częstą reakcją 
niepożądaną. Uczucie ciepła, parestezje i wysypka w miejscu zastosowania były również często obserwowane. Często występowała nietolerancja alkoholu (wypieki lub podrażnienie skóry po spożyciu napojów alkoholowych).Pacjenci mogą być narażeni na zwiększone ryzyko wystąpienia 
zapalenia mieszków włosowych, trądziku lub zakażenia wirusem Herpes. Działania niepożądane o prawdopodobnym związku z leczeniem zestawiono poniżej zgodnie z klasyfi kacją układów i narządów. Częstość występowania określono następująco: bardzo często (≥ 1/10), często (≥ 1/100 
do < 1/10) i niezbyt często (≥ 1/1 000 do < 1/100). W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania – bardzo często: pieczenie, świąd w miejscu 
podania; często: ciepło, rumień, ból, podrażnienie, parestezje i wysypka w miejscu podania. Zakażenia i zarażenia pasożytnicze – często: zakażenie skóry wywołane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykła, opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny 
Kaposiego). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej – często: zapalenie mieszków włosowych, świąd; niezbyt często: trądzik. Zaburzenia układu nerwowego – często: parestezje i dyzestezje (zwiększona wrażliwość skóry, uczucie pieczenia). Zaburzenia metabolizmu i odżywiania – często: 
nietolerancja alkoholu (wypieki lub podrażnienie skóry po spożyciu napojów alkoholowych). Po wprowadzeniu leku do obrotu zgłaszano następujące działania niepożądane: zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: trądzik różowaty. W badaniu klinicznym oceniającym leczenie podtrzymujące 
(stosowanie maści dwa razy w tygodniu) u dorosłych i u dzieci z umiarkowaną i ciężką postacią atopowego zapalenia skóry obserwowano zdarzenia niepożądane, które występowały z częstością większą niż w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania (7,7% u dzieci) i zakażenia 
w miejscu podania (6,4% u dzieci i 6,3% u dorosłych). Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentów stosujących maść zawierającą takrolimus zgłaszano przypadki nowotworów złośliwych, w tym chłoniaków skóry i innych rodzajów chłoniaków oraz raka skóry. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: 
Astellas Pharma  Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Holandia; NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/201/001-006 wydane przez Komisję Europejską; Kategoria dostępności: Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza do 
zastrzeżonego stosowania – Rpz. Pełna informacja o leku dostępna na życzenie lub na stronach http://www.emea.europa.eu

SKRÓCONA INFORMACJA O LEKU

PT
/0

9/
20

09
/1

0

Nowa terapia Protopic® dwa razy w tygodniu 
długotrwała kontrola przebiegu choroby
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