EDUKACNI MATERIALY

ENVARSUS tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
(Iécivy ptipravek obsahujici takrolimus)

Pfed predepsanim pripravku ENVARSUS si, prosim, prectéte Uplny souhrn Udajl o pfipravku.

Varovani: Nebezpeci zamény mezi pfipravkem Envarsus a jinymi peroralnimi |éky obsahujicimi
takrolimus. Jiné peroralni léky obsahujici takrolimus nejsou ekvivalentni a volné zaménitelné.
Zameéna pri predepisovani, pripravé a vydeji mlze vést k nedostatecné davce, predavkovani a/
nebo toxicité. Pripravek ENVARSUS se musi vZdy poddvat jednou denné.

1. Co je pripravek ENVARSUS tablety s prodlouzenym uvoliiovanim a k cemu se pouziva?

Pripravek ENVARSUS tablety obsahuje takrolimus s fizenym uvolfiovanim - imunosupresivum,
které inhibuje aktivaci T-lymfocytl. ENVARSUS lze pouZit k profylaxi nebo lécbé rejekce
transplantatu ledvin nebo jater.

2. Proc je treba pfi preskripci pouzivat presny nazev ENVARSUS?

ENVARSUS se musi predepisovat a vydavat podle obchodniho ndzvu, aby nedochazelo k
chybam pfi lécbé.

Lékarsky predpis musi obsahovat nazev ENVARSUS a pfi vydani nesmi byt zaménén za jiny lék
se stejnou ucinnou latkou, aby byla zajisténa odpovidajici [éCba.

3. Jaka klinicka rizika jsou spojena s nedostate¢nym davkovanim a predavkovanim?

Takrolimus je 1€k s nizkym terapeutickym indexem, takZe dokonce i malé rozdily jeho hladin v
krvi mohou vést k rejekci transplantatu nebo nezadoucim ucinkim. Jsou znamy pripady
nechténé, nedmysiné nebo nekontrolované zamény mezi lékovymi formami takrolimu s
okamzitym a prodlouZzenym uvolfiovanim. Tyto zamény vedly k zavaznym nezadoucim ucinkdim,
véetné rejekce Stépu nebo jinych nezadoucich Gcinkd, které mohly byt disledkem
nedostatecné nebo nadmérné expozice takrolimu.

Pacienti by méli uZivat vidy jen jednu lékovou formu takrolimu s odpovidajicim dennim
davkovacim rezimem; je-li klinicky indikovana zména lékové formy nebo davkovaciho rezimu,
méla by probihat pouze pod peclivym dohledem klinického odbornika, protoze je zapotiebi
peclivé monitorovani hladin takrolimu.

Nedostatecné davkovani mize vést k biopticky prokazatelné akutni rejekci transplantovanych
organll. Predavkovani mlze zpusobit toxicitu v dlsledku nadmérné expozice takrolimu.
ZkuSenosti s predavkovanim jsou omezené. Bylo hldseno nékolik pfipadd nahodného
predavkovani s nasledujicimi symptomy: tfes, bolesti hlavy, nausea a zvraceni, infekce,



kopfrivka, letargie, zvySeni hladiny mocoviny v krvi, zvyseni koncentrace sérového kreatininu a
zvyseni hladin alaninaminotransferdzy (ALT).

4. Jak lze predchazet chybam pfi predepisovani?

e Predepisujici IékaF se musi pred predepsanim Iékl pacientovi obeznamit se souhrnem udaju
o pfipravku (SPC) ENVARSUS.

e At uZ predepisujete pomoci elektronickych receptd nebo papirovych tiskopisd, vidy se
ujistéte, Ze je na receptu jednoznacné uveden nazev pripravku ENVARSUS.

e ENVARSUS je pripravek ve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim a musi se uzivat
jednou denné.

e Mate-li jakékoliv pochybnosti, ovérte, zda je dané baleni léku k dispozici, zkontrolujte
Iékarské zaznamy a v pripadé potreby prodiskutujte véc s lIékarnikem, aby se zajistilo, Ze
danému pacientovi bude pfedepsan spravny Iék. Pokud bude pfrijato klinické rozhodnuti o
zméneé znacky takrolimu u daného pacienta, je zapotrebi peclivé sledovani specializovanym
l[ékarem.

5. Jak lze zamezit chybam p¥i vydeji léku v 1ékarné?

e Lékarnik se musi obeznamit se souhrnem udajli o pripravku pro pripravek ENVARSUS.

e Pfictenilékarskych predpist méjte na paméti, Ze existuji i jiné formy peroralniho takrolimu.

e Zkontrolujte, ze je zamyslenym lékem skutecné pripravek ENVARSUS tablety.

e V pripadeé jakychkoli pochybnosti se poradte s oSetfujicim Iékarem.

® Obeznamte se s riznymi krabickami, Stitky a barvami tablet, které vam usnadni hledani
daného léku.

e Uchovavejte prfipravek ENVARSUS na odliSném misté nez jiné peroralni léky s obsahem
takrolimu.

6. Jaky je vyznam karty pacienta?

Pacientlm uzZivajicim pripravek ENVARSUS bude predana karta pacienta, ktera ma zvysit
informovanost o potiebé uzivat stale stejny pfipravek obsahujici peroralni takrolimus.
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7. Jak lze hlasit podezieni na nezadouci ucinky?

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.




