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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
siguranta administrarii medicamentului Taliximun (tacrolimus) si la
aparitia unor posibile erori de medicatie

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania ICN Polfa Rzeszéw S.A., Polonia impreund cu Comitetul pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use =
CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency =
EMA) doresc sa va furnizeze informatii importante referitoare la siguranta
administrarii medicamentului Taliximun (tacrolimus) capsule 0,5 mg; 1 mg

si S mg.

Medicamentul Taliximun este indicat in profilaxia rejetului de alogrefa in cazul
transplantului hepatic, renal sau cardiac si in tratamentul rejetului de alogrefa
rezistent la tratamentul cu alte medicamente imunosupresoare. Medicamentul
Taliximun se prezintd sub forma farmaceutica de capsuld cu eliberare imediata
si se recomanda ca doza zilnica orala sa fie administrata divizat in doua prize.

Rezumat

Formularile farmaceutice de tacrolimus pentru administrare pe cale orala
nu sunt interschimbabile fiara monitorizare terapeutica stricta.
Medicamentul Taliximun s-a dovedit a fi bioechivalent cu medicamentul
Prograf. Alte formulari farmaceutice de tacrolimus, precum capsulele cu
eliberare prelungita sau granulele, nu sunt bioechivalente cu medicamentele cu
eliberare imediata. Modificarea formulei farmaceutice prescrise sau a schemei
terapeutice se realizeaza doar sub supravegherea stricta a unui specialist Tn
transplant, insotitda de monitorizare sanguind adecvata inainte si dupa
modificarea respectiva si de ajustarea dozelor unde este cazul, in vederea
asigurarii mentinerii expunerii sistemice la tacrolimus.

Informatii suplimentare privind recomandéarile catre profesionistii din domeniul
sanatatii

In conformitate cu recomandirile CHMP si de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, pentru evitarea aparitiei unor erori de medicatie
determinate de trecerea inadecvatd, neintentionatd sau nesupravegheata la alte formule
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farmaceutice de tacrolimus, fapt ce ar insemna ca pacientii s primeasca doze gresite de
tacrolimus, se fac urmatoarele recomandari:

» Toate prescriptiile medicale care contin forme farmaceutice orale cu tacrolimus
trebuie sa specifice clar denumirea substantei active, forma farmaceutica exacta (de exemplu:
capsule cu eliberare imediatd), concentratia, doza si frecventa dozelor.

Aceste medicamente pot fi prescrise si prin utilizarea denumirii comerciale a medicamentului.
Tn acest caz, concentratia, doza administrata si frecventa dozelor respective trebuie si acestea
precizate.

» Farmacistii trebuie Tntotdeauna sa elibereze exact forma farmaceutica si concentratia
de tacrolimus pentru administrare orala prescrise de citre medic. In cazul in care prescriptia
respectiva nu este clara, ca sa se asigure de eliberarea medicamentului corect, farmacistul
trebuie sa contacteze medicul prescriptor.

» Pacientilor trebuie sa 1i se recomande sa acorde atentie deosebita denumirii
medicamentului care contine tacrolimus precum si dozei pe care o utilizeaza. Acestia trebuie
sa se adreseze medicului sau farmacistului in cazul in care li se elibereaza un medicament
necunoscut sau dacd apar intrebari referitoare la doza prescrisd. Pentru informatii
suplimentare, pacientul poate recurge la prospectul medicamentului. Tn plus, pentru a-i ajuta
pe pacienti sd-si reaminteasca natura propriei medicatii, Tn fiecare cutie cu Taliximun capsule
se vor include carduri pentru pacienti.

Apel la raportare

Va rugam sa retineti ca reactiile adverse asociate cu utilizarea medicamentului Taliximun
0,5 mg; 1 mg; 5 mg capsule, in special a reactiilor adverse determinate de erorile de
medicatie, trebuie raportate in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, la
urmatoarea adresa:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale — Centrul National de
Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: 0040213163497; 0040318057454,

prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (http://www.anm.ro/html/formulare.html)

sau, alternativ, catre:

Departamentul de Farmacovigilenta al companiei ICN Polfa Rzeszow, Polonia,
prin  telefon la +48 178655243 sau prin e-mail la urmatoarca adresa:
drugsafetyrzeszow@valeant.com.
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Pentru intrebari si informatii suplimentare, va rugam sa contactati Departamentul de
Farmacovigilentd al companiei ICN Polfa Rzesz6éw, Polonia, direct prin telefon la numarul:
+48 17 8655243.

Cu stima,

Andrzej Wybraniec, Jarostaw Kuncio
Regulatory Affairs Director - Europe EU QPPV

ICN Polfa Rzeszow S.A. ICN Polfa Rzeszow S.A
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TEXT PENTRU CARDUL PACIENTULUI

INFORMATII IMPORTANTE DESPRE MEDICAMENTUL
DUMNEAVOASTRA

Data fiind existenta mai multor formulari farmaceutice diferite cu tacrolimus,
este foarte important sa nu schimbati forma farmaceutica a medicamentului pe
care il folositi fara supraveghere medicala stricta.

Asigurati-va ca primiti acelasi medicament cu tacrolimus de fiecare data cand va
luati reteta; numai medicul dumneavoastra specialist poate decide schimbarea
acestuia cu un alt medicament care confine tacrolimus.

Daca medicamentul nu aratd la fel ca de obicei sau daca instructiunile de dozaj

s-au schimbat, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru a fi siguri ca aveti medicamentul corect.
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