ENVARSUS tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
(Produkt leczniczy zawierajgcy takrolimus)

Materiaty edukacyjne dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej (lekarzy i farmaceutow)
Przed przepisaniem leku ENVARSUS nalezy zapoznad sie Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Ostrzezenie: Istnieje ryzyko pomylenia leku Envarsus i innych doustnych lekéw z takrolimusem.
Inne doustne postacie lekéw zawierajacych takrolimus nie sg rownowazne lub dowolnie zamienne.
Podczas przepisywania, przygotowywania i wydawania leku moze zatem dojs¢ do
nieporozumienia, prowadzgcego w efekcie do otrzymania przez Pacjenta zbyt matej lub zbyt duzej
dawki i ew. wystgpienia objawéw toksycznosci. ENVARSUS nalezy zawsze podawac raz na dobe.

1. Co to jest ENVARSUS tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i w jakim celu sie go stosuje?

Tabletki ENVARSUS zawierajg takrolimus o zmodyfikowanym uwalnianiu, substancje o dziaftaniu
immunosupresyjnym, ktéra powoduje zahamowanie aktywnosci limfocytow T.

ENVARSUS moze by¢ stosowany w profilaktyce lub leczeniu odrzucania przeszczepu nerki lub
watroby.

2. Dlaczego ENVARSUS nalezy przepisywac wedtug nazwy wiasnej?

W celu unikniecia btedéw medycznych, podczas przepisywania i wydawania leku nalezy stosowac
nazwe handlowg ENVARSUS.

3. Jakie jest ryzyko kliniczne zwigzane z podaniem zbyt matej i zbyt duzej dawki?

Takrolimus jest substancjg o waskim indeksie terapeutycznym i nawet niewielkie zmiany stezenia
we krwi mogg spowodowac odrzucenie przeszczepu lub wystgpienie dziatan niepozadanych.
Obserwowano przypadki nieumysinej, niezamierzonej lub nienadzorowane] przez lekarza zamiany
produktu leczniczego zawierajgcego takrolimus w postaci o natychmiastowym lub przedtuzonym
uwalnianiu. Prowadzito to do ciezkich dziatarn niepozgdanych, w tym odrzucania przeszczepu lub
innych dziatan niepozgdanych, ktére mogty by¢ nastepstwem zmniejszonej lub zwiekszonej
ekspozycji na takrolimus.

Pacjenci powinni otrzymywac¢ jeden produkt leczniczy zawierajgcy takrolimus, zgodnie z
wtasciwym dla tego produktu schematem dawkowania; zamiana produktu leczniczego Iub
schematu dawkowania powinna sie odbywa¢ wytgcznie pod wnikliwym nadzorem transplantologa,
gdyz wymagane jest Sciste monitorowanie stezen takrolimusu we krwi.

Zbyt mata dawka moze prowadzi¢ do ostrego odrzucenia przeszczepionego narzadu, znajdujgcego
potwierdzenie w obrazie mikroskopowym. Zbyt duza dawka moze spowodowaé toksycznosé z
powodu nadmiernej ekspozycji na takrolimus. Doswiadczenie z przedawkowaniem jest
ograniczone. Opisano kilka przypadkdw nieumys$inego przedawkowania takrolimusu. Jego objawy
obejmowaty drzenie miesniowe, bdl gtowy, nudnosci i wymioty, zakazenia, pokrzywke, letarg,
zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi i kreatyniny w surowicy oraz aktywnosci
aminotransferazy alaninowej (ALT).
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. W jaki sposéb mozna unikna¢ btedéw podczas przepisywania leku?

H

e Osoby przepisujgce ten lek pacjentowi musza zapoznac sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego ENVARSUS (ChPL).

e Stosujagc recepty w formacie elektronicznym lub papierowym nalezy sie upewnié, ze nazwa
handlowa ENVARSUS jest napisana w sposob wyrazny.

e ENVARSUS jest w postaci tabletek o powolnym uwalnianiu i powinien by¢ przyjmowany raz
na dobe. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy sprawdzi¢ obowigzujgce opakowanie leku,
jesli jest dostepne, sprawdzi¢ dokumentacje medyczng i jesli konieczne, nalezy omoéwic to z
farmaceutg w celu upewnienia sie, ze prawidiowy lek jest przepisywany konkretnemu
pacjentowi. W przypadku podjecia decyzji klinicznej o zamianie na lek z takrolimusem o innej
nazwie handlowej, wymagane jest doktadne monitorowanie pacjenta przez specjaliste.
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. W jaki sposéb mozna unikna¢ btedéw podczas wydawania leku w aptece?

e Farmaceuci powinni zapoznac sie z ChPL dla ENVARSUS.

e Podczas odczytywania recept nalezy pamietaé, ze istniejg inne doustne postacie takrolimusu.

e Nalezy upewnic sie, ze lekiem przepisanym jest ENVARSUS w postaci tabletek.

e W przypadku jakiejkolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym.

e Nalezy zapoznac sie z roznymi opakowaniami zewnetrznymi, naklejkami i barwami tabletek w
celu wybrania wtasciwego leku.

e ENVARSUS nalezy przechowywa¢ w miejscu innym niz pozostate postaci doustne takrolimusu.

6. Jaka jest rola karty pacjenta?

Pacjenci przyjmujagcy ENVARSUS zostang wyposazeni w karte pacjenta w celu zwiekszenia
Swiadomosci potrzeby stosowania u nich doustnego takrolimusu o tej samej nazwie handlowej.

7. W jaki sposéb moge zgtaszac podejrzenie dziatania niepozgdanego?

Wszelkie podejrzane dziatania niepozgdane prosze zgtaszac do:

e Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

e miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Chiesi Poland Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa
tel.: (22) 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

W zataczeniu:
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Envarsus 0,75 mg (1 mg i 4 mg) tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu
2. Ulotka dotgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta o produkcie leczniczym Envarsus
0,75 mg (1 mg i 4 mg) tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
3. Karta pacjenta
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