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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Protopic
takrolimas

Sis dokumentas yra vaisto Protopic Europos viedo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Protopic rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Protopic?
Protopic - tai tepalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos takrolimo (0,1 % ir 0,03 %).
Kam vartojamas Protopic?

Protopic skirtas pauimejusiam ar pasikartojusiam vidutinio sunkumo arba sunkiam atopiniam dermatitui
(egzemai, nieztin¢iam paraudusiam bérimui) gydyti. Atopinis - tai toks dermatitas, kuris yra susijes su
alergija. Protopic skiriamas dvejy mety ir vyresniems pacientams, kuriems jprastinis gydymas,
pavyzdZiui, lokaliai naudojamais kortikosteroidais, yra neveiksmingas arba kurie gydymo Siais vaistais
netoleruoja.

Protopic taip pat gali biti skiriamas siekiant, kad liga nepaimeéty arba nepasikartoty kuo ilgesnj laika.
Kaip palaikomojo gydymo priemoné Protopic skiriamas pacientams, kuriems liga paprastai paiméja
keturis ar daugiau karty per metus ir kuriems pirminis gydymo kursas du kartus per parg SeSias
savaites vartojamu Protopic buvo veiksmingas.

Protopic 0,03 % galima skirti visiems vyresniems negu dvejy mety pacientams, o Protopic 0,1 %
skiriamas tik vyresniems negu 16 mety paaugliams ir suaugusiesiems.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Protopic?

Gydyma Protopic turi skirti atopinio dermatito diagnostikos ir gydymo patirties turintis gydytojas.
Pacientui tepamas plonas Protopic tepalo sluoksnis ant odos.

Kai Protopic skiriamas paumeéjusiai ligai gydyti, Protopic galima vartoti trumpa laikg ir su pertraukomis
ilgg laikg, tacdiau jo negalima vartoti nuolat ilgg laikq. Gydyma Siuo vaistu reikia pradéti vos pasirodzius
pirmiesiems ligos simptomams. Kiekvienas pazeistos odos plotas tepamas Protopic tepalu du kartus
per parg tol, kol iSnyksta ligos pozymiai. Paprastai paciento biiklé pageréja per vieng savaite nuo
gydymo pradzios. Jei po dviejy savaiciy paciento biiklé nepageréja, gydytojas turi apsvarstyti kitus
gydymo bidus. Vaikams Protopic 0,03% tepamas du kartus per parg iki trijy savaiciy, po to reciau -
kartg per para. Suaugusieji pradéje gydyma Protopic 0,1 % i$ pradziy turi naudoti vaistg du kartus per
para, tadiau pageréjus biklei, vaistg reikia naudoti reciau arba naudoti mazesnio stiprumo Protopic
tepalg (0,03 %).

Palaikomajam gydymui skirtu Protopic du kartus per savaite reikia tepti vietg, kurioje paprastai
pasireiskia ligos simptomai. Jei yra ligos paimeéjimo pozymiy, reikia grizti prie anksc¢iau minéto
gydymo ir Protopic naudoti du kartus per para. Gydytojas butinybe testi palaikomajj gydyma turi vél
apsvarstyti po vieneriy mety. Vaikams gydyma reikia nutraukti, kad gydytojas galéty jvertinti, ar
butina testi ligos gydyma.

Kaip veikia Protopic?

Protopic veikimo mechanizmas gydant atopinj dermatitg néra visiSkai aiSkus. Protopic veiklioji
medzZiaga takrolimas yra imunomoduliatorius. Tai reiskia, kad jis veikia imunine sistema (natiralios
organizmo apsaugos sistema). Takrolimas naudojamas nuo desimtojo deSimtmecio vidurio kaip
preparatas, padedantis iSvengti persodinty organy atmetimo reakcijos (kai imuniné sistema kovoja su
persodintu organu). Sergant atopiniu dermatitu dél sustipréjusios odos imuninés reakcijos prasideda
odos uzdegimas (odg niezti, ji parausta ir sauséja). Takrolimas slopina imuninés sistemos veiklg,
malSindamas odos uzdegima ir niezuli.

Kaip buvo tiriamas Protopic?

Protopic poveikis gydant paiiméjusig ligg tirtas SeSiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo

1 202 vyresni kaip 16 mety pacientai ir 1 535 pacientai nuo 2 iki 16 mety. Protopic buvo lyginamas su
placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu) arba hidrokortizonu (daznai egzemai gydyti
naudojamu kortikosteroidu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo egzemos simptomy sumazéjimas
tyrimo pabaigoje po trijy arba dvylikos savaiciy, vertinant pagal visy atopinio dermatito simptomy,
vertinimo sistemg. Kitame tyrime buvo vertinamas nuolat 4 metus vartojamo Protopic poveikis
mazdaug 800 pacienty.

Palaikomojo gydymo vaistu Protopic poveikis tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose
dalyvavo 224 Sesiolikos mety ar vyresni pacientai ir 250 pacienty nuo dvejy iki 15 mety. Visi pacientai
sirgo atopiniu dermatitu ir jiems ankstesnis gydymas preparatu Protopic, trukes daugiausiai iki SeSiy
savaiciy, buvo veiksmingas. Tyrimuose lygintas du kartus per savaite vartojamo Protopic ir placebo
poveikis, nors abiejy grupiy pacientai galéjo vartoti Protopic ir pauméjus ligai. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo paciento per metus patiriamy paiméjimy skaicius.
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Kokia Protopic nauda nustatyta tyrimuose?

Protopic, naudojamas pailiméjusiam atopiniam dermatitui gydyti, veiksmingiau uz hidrokortizong
malsino ligos simptomus, nors odos deginimo pojitis buvo daznesnis nei gydant hidrokortizonu. Ilgiau
trunkanciuose tyrimuose nustatyta, kad vartojant Protopic pakartotinai, jo efektyvumas nesumazéja.

Palaikomajam gydymui naudojamas Protopic veiksmingiau uz placebg mazino paiméjimy skaiciu.
Abiejuose tyrimuose pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia ligos forma ir
naudojantiems Protopic, liga paliméjo vidutiniSkai kartg per metus, o placebg vartojusiy pacienty - tris
kartus per metus.

Kokia rizika siejama su Protopic vartojimu?

Dazniausi Protopic Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i 10) yra odos deginimas ir
niezulys pateptoje vietoje. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Protopic,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Protopic vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) takrolimui arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.
Kodél Protopic buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Protopic nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jam
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Protopic
Europos Komisija 2002 m. vasario 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Protopic
rinkodaros teise.

ISsamy Protopic EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Protopic rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-06.
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