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(takrolimus 0,08%, 0,1% mas6) p

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

NAZWA HANDLOWA, POSTAC FARMACEUTYCZNA | SKtAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; masc; 1? preparatu zawiera 1 mg (Protopic 0,1%) lub 0,3 mg (Protopic 0,03%) takrolimusu w postaci takrolimusu jednowodnego
oraz substancje pomocnicze: wazelina biafa, parafina ciekta, propylenu weglan, wosk biaty, parafina stata. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Protopic 0,03% i Protopic 0,1%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dorosfych
w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancji na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dzieci r2\’cv wieku 2 lat
i powyzej) w przg adkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow nie ﬁrzyniosto oczekiwanego rezultatu. Leczenie podtrzymujace umiarkowanych do cn?(ikich postaci atopowego zapalenia skory w celu zapobiegania
nawrotom i przedfuzenia okresow bez nawrotw u pacjentow, u ktérych z duzg czestoéciiakw steﬂug. zaostrzenie choroby (tj. 4 razy w roku lub czeScie)) i ktdrzy poczatkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w masci dwa razy na dobe przez okres maksymalnie
6 tygodni (zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub s3 fagodne). DAWKOWANIE: Leczenie mascig Protopic powinno by¢ zapoczatkowane przez lekarzy z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Mas¢ mozna
stosowaé w leczeniu krétkotrwafym lub dfugotrwatym leczeniu przerywanym. Leczenia nie nalezy prowadzic w sposob ciagty. Leczenie mascig Protopic nalezy rozpoczag, gdy wystapia pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy choro%. Masé nalezy stosowaé
na kazdy chorobowo zmieniony obszar skory do czasu, gdy zmiany caikowmle.usteg)lg, prawie catkowicie ustapig lub stang sie 1a?odne. Nastepnie rozwaza s% czy u pacjentow wiasciwe jest zastosowanie leczenia, podtrzE/mpchego: przypadku pierwszego
nawrotu objawow przedmiotowych choroby naleéy wznowi¢ leczenie. Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i powyzej): przez pierwsze trzy tygodnie stosowa¢ mas¢ Protopic 0,03% 2 razy na dobe, nastepnie raz na dobe az do ustapienia zmian chorobowych. Protopic
nie jest zalecany u dzieci w wieku pomzeé 2 lat. Stosowanie u dorostych ﬁyv wieku 16 lat i powyzej): leczenie nalezy rozpocza¢ od stosowania masci Protopic 0,1% 2 razy na dobe i kontynuowac az do ustgpienia zmian. Jesli objawy powracaja, nalezy ponownie
zastosowac Protopic 0,1% dwa razy na dobe. Jesli pozwala na to stan Kliniczny, nalezy podja¢ probe ograniczenia czgstosci nanoszenia masci lub zastosowa¢ mniejszg moc, masc Protopic 0,03%. Poprawe obserwuije sig zwykle w ciggu jednego tygodnia od
rozpoczecia leczenia. Jesli po dwoc! tyﬂodnlach leczenia brak oznak poprawy, nalezy rozwazy¢ wybor dalszego leczenia. Eg;eme_mdlg‘muagg u pacjentow, ktorzy stosowali mas¢ z takrolimusem 2 razy na dobe i odpowiadali na leczenie trwajace do 6 tygodni
(zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub sg 1'=1godneg7 whasciwe jest wdrozenie leczenia podtrzymujacego. Protopic nalezy nanosi¢ raz na dobe przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartek) na powierzchnig zazwyczaj 05' i}
atopowym zapaleniem skory w celu zapobiegania zaostrzeniom choroby. Nalezy zachowa¢ 2-3 dniowe przerwy W leczeniu migdzy nanoszeniem masci. Pacjenci dorosli (w wieku 16 lat i powyzej) powinni stosowaé mas¢ Protopic 0,1%, dzieci (w wieku 2 lat
i powyzej) powinny stosowac mas¢ Protopic 0,03% o mniejszej mocy. W przypadku nawrotu objawow Jarzedmiotowych nalezy powrocic do leczenia mascig dwa razy na dobe. Po 12 miesiacach lekarz powinien ocenic stan pacjenta i zdecydowac, czy kontynuowac
leczenie podtrzymujace pomimo braku danych o bezpieczenstwie leczenia podtrzymujacego, prowadzonego dfuzej niz Frzez 12 miesiecy. U dzieci ocena ta powinna uwzglednia¢ wstrzymanie leczenia do czasu rozwazenia potrzeby ﬁgo kontynuowania i oceny
przebiegu choroby. SPOSOB PODAWANIA: Cienka warstwe masci Protopic nalezy nanies¢ na chorobowo zmieniong lub zazwyczaj zmieniong powierzchnie skory. Mozna stosowac na kazdg czes¢ ciata, z wyjatkiem bton $luzowych. Nie nalezy stosowa¢ pod
opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na makrolidy, takrolimus lub na ktdrakolwiek substancjg pomocnicz. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Masci Protopic nie nalezy
stosowac u pacjentow z wrodzonym lub nabytym upoéledzeniem odpornosci lub pacjentow leczonych lekami immunosupresyjnymi. Nalezy wziaé pod uwage wp{yw leczenia mascig Protopic na rozwijaj chs@ ukfad immunologiczny u dzieci, zwtaszcza mafych.
W czasie leczenia nalezy ograniczaé narazanie skory na dziatanie $wiatta stonecznego oraz unika¢ $wiatta ultrafioletowego pochodzacego z solarium, leczenia UVB lub UVA w pofgczenlu z psorqlenaml?P IVA). Masci Protopic nie nalezy stosowa¢ na zmieniong
chorobowo powierzchnig skory, jezeli uwaza sig, ze r.nogeﬁ to by¢ zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciggu 2 godzin od zastosowania masci nie nalezy stosowac srodkow zmigkczajacych na tg sama powierzchnie. Przed rozpoczeciem stosowania
masci Protopic nalezy zlikwidowac zakazenie w miejscu leczenia. Leczenie mascig Protopic moze sig wigzac ze zwigkszonym narazeniem na zakazenie $ké% wywotane wirusem ng(;es simplex; w tym przypadku nalezy ocenic stosunek ryzyka do korzysci
stosowania masci Protopic. Zdolno$¢ do miejscowego dziafania immunosupresyjnego (z mozliwoscig pojawienia sig zakazen lub nowotworéw skory) w czasie dfugotrwatego leczenia (t]. latami) pozostaje nieznana. Protopic zawiera substancje czynng takrolimus,
inhibitor kalcyneuryny. U pacjentow polprzleszcze[{)lemu narzadow dfugotrwate narazenie na silng immunosupresje w czasie ukiadowego stosowania inhibitorow kalcyneuryny wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju chioniakow i nowotworow ziosliwych skory.
U pacjentow, ktorzy stosujg masc zawierajaca takrolimus obserwowano ﬁrzypadkl nowotworow ztosliwych, w tym chtoniak skory i inne rodzaje chtoniakow oraz raki skory. U pacjentow z atopowym zapaleniem skory leczonych mascig Protopic nie stwierdzono
znaczacego uktadowego stezenia takrolimusu. W badaniach klinicznycl ) pC weztow chfonnych (niezbyt czesto — 0,8%); w wigkszosci byto ono zwigzane z zakazeniem i ustepowato pod wptywem leczenia antybiotykami. Chorzy po
przeszczepach poddawani leczeniu immunosu resy{?emu narazeni sg na zwigkszone ryzyko rozwoju chtoniaka. Pacjenci otrzymujacy Protopic, u ktérych wystapito Wwiekszenie weztow chionnych, powinni pozostawa¢ pod kontrola w celu upewnienia sig, ze
zmiany weztow chtonnych catkowicie ustipity. owiekszenie weztow chfonnych wystepujace w chwili zapoczatkowania leczenia powinno by¢ zbadane i monitorowane. przKFadku utrzymywania sie powiekszenia weziow chionnych nalezy wyjasnic jego etiologie.
Jesli brak pewnosci, co do etiologii powigkszenia weztéw chtonnych lub wyste}pna ostra mononukleoza zakazna, nalezy rozwaif/é przerwanie leczenia preparatem Protopic. Nalezy szczegolnie unikac kontaktu z oczami lub btonami $luzowymi; jesli masé zostanie
Frzypadkowo zastosowana na te powierzchnie, nalezy js starannie zetrzec i ([ub) sptukac woda. Opatrunki okluzyine nie sg zalecane. Mas¢ nalezy ostroznie stosowaé u pacjentow z nieWJdoInoéciq watroby, pomimo iz stezenia takrolimusu we krwi sg niskie po
leczeniu miejscowym. Nie zaleca sie stosowania masci Protopic u pacjentow z genetycznymi wadami bariery naskérkowej, takimi jak zespét Nethertona, U pacjentéw z uoglniong erytrodermig nie ustalono bezpieczenstwa stosowania masci. Nalezy zachowaé
ostroznoé¢ podczas diugotrwatego stosowania masci u pacjentow z rozlegtymi zmianami chorobowymi sk()Q, zwlaszcza u dzieci. Jezeli na skorze wystapi jakakolwiek nowa zmiana, inna niz dotychczasoy wypgsk w obrebie leczonej powierzchni skory, powinien
ja ocenic lekarz. Nie stosowaé masci Protopic w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Karmienie piersi w czasie leczenia mascig Protopic nie jest zalecane. DZIALANIA NIEPOZADANE: W badaniach klinicznych, okoto 50% pacjentow
do$wiadczyto ro'zne(};o rodzaju reakcji niepozadanych pod postacia podraznienia skéry w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i $wigd byly bardzo czeste, zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, z tendencja do ustepowania w ciggu tygodnia od rozpoczecia
leczenia. Rumien byf czgst reakcja niepozadana. Uczucie ciepta, parestezje i yvyse(/pka w miejscu zastosowania byly rowniez czesto obserwowane. Czesto wystepowata nietolerancja alkoholu a\(myplekl lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych).
Pacjenci moga b¥c narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia mieszkow wiosowych, tradziku lub zakazenia wirusem Herpes. Dziafania nl‘%)ozadqne 0 prawdopodobnym zwigzku z leczeniem zestawiono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow
i narzadow. Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (= 1/10), czesto (="1/100 do < 1/10) i niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie
ze Zmniejszajacym sig nasileniem. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania - bardzo czesto: pieczenie, $wigd w migjscu podania; czsto: ciepto, rumien, bol, podraznienie, parestezie i wysypka w migjscu podania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze - czgsto:
zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykta, opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny Kaposiego). Zaburzenia skory | tkanki podskornej — czesto: zapalenie mieszkow wiosowych, Swigd; niezbyt czesto:
tradzik. Zaburzenia uktadu ngrwgwe%g— czesto: parestezje i de{zestezje (zwiekszona wrazliwos¢ skory, uczucie pieczenia). rzenia metabolizmu i odzywiania - czesto: niefolerancia alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych).
Po wprowadzeniu leku do obrotu zgfaszano nastepujace dziafania niepozadane: zaburzenia skory i tkanki podskomej: tradzik rozowaty. W badaniu Klinicznym oceniajacym leczenie podtrzymujace (stosowanie masci dwa razy w tygodniu) u dorostych i u dzieci
z umiarkowang i cigzka postacia atopowego zapalenia skory obserwowano zdarzenia niepozadane, ktore wystepowaiz czestoscia wigksza niz w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania J 7% u dzieci) i zakazenia w mieﬂ'scu godania 6,4% u dzieci i 6,3%
u dorostych). Po werowadzeniu do obrotu, u ac{entt’)w stosﬂqcych masé zawieriﬂ%c takrolimus zgiaszano przypadki nowotworow ztosliwych, w tym chtoniakéw skory i innych rodzajow chtoniakow oraz raka skory. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Astellas
PharmaEurope B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Holandia; NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/201/001-006 wydane przez Komisjg Europejska; Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz. Petna inf ja o leku gpna na zy ie lub na http://www.ema.europa.eu
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