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Informace pro lékare a lékarniky
Kk riziku zamény pripravkia Advagraf a Prograf (takrolimus)

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vézena pani magistro, vazeny pane magistie,

spolecnost Astellas si Vas dovoluje upozornit na fadu ptipadt zdmén piipravkl Prograf
a Advagraf. Obé tato 1é¢iva obsahuji imunosupresivum takrolimus, ale jejich uzivani se
fidi odliSnymi davkovacimi schématy.

Tyto zdmeény medikace vedly k chybnému davkovani u pacientl a zplisobily zdvazné
nezéadouci uc€inky, véetné akutni rejekce transplantovaného organu potvrzené biopsii
a toxicity z predavkovani.

PovaZujeme za diileZité zdiiraznit zasady spravného uZivani obou pripravki:

e Prograf je Iékova forma s okamzitym uvoliiovanim, ktera se musi uzivat
dvakrat denné, jednou rano a jednou vecer.

e Advagraf je I1ékova forma s prodlouZenym uvoliiovanim, ktera se musi uzivat
jednou denné, a to rano.

Prograf a Advagraf nelze bez peclivého terapeutického sledovani zaménovat. Vzajemnou
nahradu je nutno provadét pouze pod bezprostiednim dohledem odbornika
v transplantologii.

Zvl1ast peclive je tieba pii piedepisovani myslet na uvedeni spravného obchodniho nazvu
takrolimu, tj. bud’ Prograf nebo Advagraf. Predepisujici 1¢kafti, Iékarnici i pacienti si musi
byt ptesné védomi predepisovaného obchodniho nazvu a piislusného ddvkovaciho
schématu.

Planované zmény v informacich o pripravku a textech na obalech k zamezeni zamén

K zamezeni vyskytu téchto zameén medikace planuje Astellas piijmout nasledujici
opatteni. Tato opatieni byla odsouhlasena Evropskou Iékovou agenturou (EMEA):

e Advagraf bude dodavan v prezna¢eném vnéj$im obalu, na kterém budou slova
,Jednou denné*“ uvedena ve vétsi velikosti pisma. Jde o interni opatfeni, které bude

v platnosti od 12. prosince 2008.

e Advagraf bude dodavan v novém vnéjSim obalu, na kterém budou slova ,,jednou
denné* a ,,tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim* uvedena ve vétsi velikosti
pisma. Toto opatieni bude v platnosti od 1. dubna 2009.



e  Souhrn udajii o piipravku (SPC) a Pfibalova informace ptipravkii Advagraf a Prograf
bude doplnéna o zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti. Tyto nové informace
o produktu budou k dispozici od biezna 2009.

S Zadosti o dalsi informace se, prosim,obrat’te na Iékarskou informac¢ni sluzbu mistni
pobocky Astellas, tel. 236080318 nebo e-mail: vaclav.flek@cz.astellas.com.

Vsechna podezieni na zdvazné nebo neocekavané nezadouci uc€inky hlaste, prosim,
Statnimu tstavu pro kontrolu 16¢iv, Oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, fax ¢. 272185222, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz a spole¢nosti Astellas
Pharma s.r.0., Sokolovska 100/94, 186 00 Praha 8, fax ¢. 236080331, ktera je drzitelem
registracniho rozhodnuti (resp. jeho zastupcem) pro tyto piipravky.
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