EDUKACISKI MATERIJAL ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

TAKROLIMUS

Edukacijska bro3ura za zdravstvene radnike (lijecnike ili ljekarnike)

Molimo procitajte cijeli Sazetak
opisa svojstava lijeka prije
propisivanja lijeka koji sadrzi
takrolimus kao djelatnu tvar.
UPOZOREN]JE: Postoji rizik od zabune
izmedu lijekova za peroralnu primjenu
koji sadrze takrolimus. RazliCiti
farmaceutski oblici takrolimusa za
peroralnu primjenu nisu ekvivalentni
ili medusobno zamjenjivi. Tijekom
postupka propisivanja, pripreme i
doziranja lijeka, zabuna moze dovesti
do doziranja premale, prevelike doze
i/ili trovanja lijekom.

@ Zasto se takrolimus treba
propisivati trgovackim imenom?

Kako bi se izbjegle pogreske u lijecenju,
lijek se mora propisivati i izdavati

pod trgovackim imenom (originalnim
nazivomn). Trenutno su na trzistu
registrirana Cetiri razlicita oralna
farmaceutska oblika takrolimusa

s razlicitim nacinom doziranja:

* kapsule s trenutnim oslobadanjem koje
se uzimaju dva puta na dan

* granule za oralnu suspenziju

koje se uzimaju dva puta na dan

* kapsule s produljenim oslobadanjem
koje se uzimaju jednom dnevno

* tablete s produljenim oslobadanjem
koje se uzimaju jednom dnevno

Takrolimus je lijek uske
terapijske Sirine, 5to znaci da cak
i male razlike u razini lijeka u krvi
mogu uzrokovati odbacivanje
transplantata ili nuspojave.

@ Sto je takrolimus i za $to se koristi?

Takrolimus je imunosupresivni lijek kaji

je indiciran za profilakti¢nu primjenu pri
odbacivanju presatka jetre, bubrega ili srca
kod primatelja. Takoder je indiciran za lijecenje
odbacivanja presatka koje je rezistentno na
konvencionalnu imunosupresivnu terapiju.
Takrolimus posebno inhibira stvaranje
citotoksi¢nih limfocita, koji su uglavnom
odgovorni za odbacivanje presatka. Takrolimus
suprimira aktivaciju T-stanica i proliferaciju
B-stanica ovisnu o T stanicama pomagacima,
kao i stvaranje limfokina (poput interleukina-2,
interleukina-3 i y-interferona) te ekspresiju
receptora za interleukin-2.

© Koji su kliniéki rizici povezani
s poddoziranjem i predoziranjem?

Primijeceno je nepazljivo, nenamjerno ili
nenadzirano mijenjanje takrolimusa s trenutnim
oslobadanjem s takrolimusom s produljenim
oslobadanjem. To je dovelo do ozbiljnih nuspojava,
ukljuujuci odbacivanje transplantata, ili druge
nuspojave koje mogu biti posljedica nedovoljne ili
prekomjerne izloZenosti takrolimusu. Bolesnike
treba drzati na jednom obliku takrolimusa s
odgovaraju¢im rezimom doziranja. Ako su promjene
oblika ili rezima doziranja klini€ki indicirane, a

s obzirom da je potrebno strogo pracenje razine
takrolimusa, to se treba odvijati samo pod strogim
nadzorom lijecnika specijalista. Primjena premale
doze moZe dovesti do biopsijom potvrdenog
akutnog odbacivanja transplantiranih organa dok
primjena prevelike doze moZe uzrokovati trovanje
zbog pretjeranog izlaganja takrolimusu. Iskustvo s
predoziranjem je ograniteno. Prijavljeno je nekoliko
slutajeva slutajnog predoziranja. Simptomi su
ukljutivali tremor, glavobolju, mutninu i povracanje,
infekcije, urtikariju, letargiju, povisene razine dusika
iz ureje u krvi te kreatinina i alaninaminotransferaze
(ALT) u serumu.
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Bolesnike treba drzati na jednom obliku
takrolimusa s odgovarajucim rezimom
doziranja. Ako su promjene oblika ili rezima
doziranja klinicki indicirane, a s obzirom

da je potrebno strogo pracenje razine
takrolimusa, to se treba odvijati samo pod
strogim nadzorom lijecnika specijaliste.

@ Kako izbjeti pogreske u propisivanju?

* Prilikom propisivanja lijeka bolesniku,
propisivaci moraju biti upoznati sa
Sazetkom opisa svojstava lijeka (smpc)
za lijekove koji kao djelatnu tvar sadrze
takrolimus.

*Tvarnicki naziv lijeka s rezimom doziranja
mora biti jasno naznacen, bilo da se kariste
elektronicki ili papirnati recepti.

» Ako imate bilo kakvu sumnju, provjerite
pakiranje lijeka ako je dostupno, provjerite
povijest baolesti i ako je neophodno
razgovarajte s ljekarnikom kako biste
osigurali propisivanje ispravnog lijeka za
svakog pojedinog baolesnika.

*Ako je lijecnicka odluka da se bolesniku
promijeni oblik takrolimusa, potreban je
strogi nadzor lijecnika specijalista.

O Kako izbje¢i pogreske
ljekarnika pri izdavanju lijeka?

* Ljekarnici su duzni izdati lijek koji je
trgovackim imenom propisan na receptu

* U slucaju nedostatka lijeka na trzistu,

ili bilo kakve sumnje, posavjetujte

se s lijecnikom

* Ljekarnici moraju biti upoznati sa
Sazetkom opisa svojstava lijeka (smpc)

za lijekove koji kao djelatnu tvar sadrze
takrolimus.

«Kada se izdaje propisani lijek, trebate biti
svjesni da postaje razliciti ablici takrolimusa
za peroralnu primjenu s razlicitim rezimom
doziranja.
» Upoznajte se s razlicitim pakiranjima,

Primjena premale doze moZe dovesti
do biopsijom potvrdenog akutnog
odbacivanja transplantiranih organa

dok primjena prevelike doze moze
uzrokovati trovanje zbog pretjeranog
izlaganja takrolimusu.

® Koja je uloga kartice za bolesnike?

Bolesnici koji uzimaju takrolimus
trebaju dobiti kartice za bolesnike,
kako bi se podigla njihova svijest o
potrebi uzimanja takrolimusa za
peroralnu primjenu istog originalnog
naziva. Karticu za bolesnika potrebno
je uruciti bolesniku, a prije toga
potrebno je u karticu unijeti podatke
o propisanom lijeku i Vase kontakt
podatke.

naljepnicama i bojom tableta, kako biste
izabrali ispravan lijek.

* Preporuka je da se razliciti oblici
takrolimusa za peroralnu primjenu
Cuvaju na razlicitom mjestu.

@ Kako mozete prijaviti sumnju na nuspojave?

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

» putem online obrasca za prijavu sumnji na nuspojave
dostupne na internetskim stranicama www.halmed.
fir. Ovu aplikaciju mogu koristiti zdravstveni radnici,
kako bi proces prijavljivanja sumnji na nuspojave bio
§to jednostavniji. Napominjemo da se prijave poslane
ovim putem jednako boduju od strane komore kao |
prijave poslane postom, telefaksom ili elektronitkom
postom. Skre¢emo paznju da nam Vase kontakt
podatke prilikom slanja prijava putem ove aplikacije
ostavite u polju Dodatni kormentari ili

* pisano putem obrasca dostupnog na internetskim
stranicama www.halmed.hr. Prijave je moguce
poslati postom (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb),
telefaksom (0148 84 10) ili elektronskom postom u
Word formatu na nuspojave@halmed.hr.
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