Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Qvaya, 1 mg/mL, emulsja na skore
Tacrolimusum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Qvaya i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Qvaya
Jak stosowac lek Qvaya

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Qvaya

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Qvaya i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynna leku Qvaya, takrolimus, jest srodkiem immunomodulujagcym.

Lek Qvaya jest stosowany do krétkotrwatego leczenia fagodnej do umiarkowanej tuszczycy skory
gltowy u dorostych.

W tuszezycy skory glowy na skorze pojawiajg si¢ swedzace, czerwone i ptatowate plamy. Skora ta jest
wyjatkowo sucha, czesto peka i krwawi na powierzchni. W zmienionych chorobowo obszarach
funkcja komorek odporno$ciowych skory jest zaburzona, a nowe komorki sg wytwarzane szybciej niz
normalnie, podczas gdy stare martwe komorki sg usuwane w normalnym tempie. W miarg
gromadzenia si¢ zywych komorek skory skora staje sie pogrubiona i objgta stanem zapalnym. Lek
Qvaya zmienia nieprawidtowa odpowiedz immunologiczng i tagodzi stany zapalne skory oraz
swedzenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Qvaya

Kiedy nie stosowa¢ leku Qvaya

- Jesli pacjent ma uczulenie na takrolimus lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na antybiotyki makrolidowe (np. azytromycyne,
klarytromycyng, erytromycyne).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Qvaya nalezy omowié to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby.

- jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek nowotwor ztosliwy skory (nowotwory).

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie uktadu immunologicznego (zaburzenia odpornosci)
z jakiejkolwiek przyczyny.

- jesli u pacjenta wystegpuje dziedziczna choroba bariery skornej, taka jak zespot Nethertona,
rybia tuska blaszkowata (nasilone tuszczenie skory z powodu $cienczenia zewngtrznej warstwy



skory), lub jesli wystepuje choroba zapalna skory, taka jak ropne zgorzelinowe zapalenie skory
lub uogdlniona erytrodermia (zaczerwienienie zapalne i tuszczenie calej powierzchni skory).

- jesli u pacjenta wystegpuje skorna choroba przeszczep przeciw gospodarzowi (reakcja
immunologiczna skory, ktora jest czgstym powiktaniem u pacjentdw po przeszczepieniu szpiku
kostnego).

- jesli na poczatku leczenia u pacjenta wystepuje obrzek weztow chtonnych. Jesli obrzek weztow
chlonnych wystapi w czasie leczenia lekiem Qvaya, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuja zakazone zmiany skorne. Nie nalezy stosowaé emuls;ji na skore, na
zakazone zmiany skorne.

- jesli pacjent zaobserwuje jakgkolwiek zmiang wygladu skory, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

- Na podstawie wynikow badan dtugoterminowych i doswiadczenia nie potwierdzono zwigzku
miedzy leczeniem lekiem Qvaya a rozwojem nowotworow ztos§liwych, ale nie mozna
wyciagng¢ ostatecznych wnioskow.

- Nalezy unika¢ wystawiania skory na dtuzsze dziatanie $wiatta stonecznego lub sztucznego
swiatta stonecznego, takiego jak tozka opalajace. Jesli pacjent spedza czas na dworze po
zastosowaniu leku Qvaya, nalezy uzywac kosmetykow z filtrem przeciwstonecznym i nosi¢
luzna odziez, chronigcg skore przed stoncem. Ponadto nalezy zapytac lekarza o inne metody
ochrony przed stoncem. W przypadku zalecenia leczenia $wiattem nalezy poinformowac
lekarza o stosowaniu leku Qvaya, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania leku Qvaya i leczenia
swiattem w tym samym czasie.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono wptywu leczenia lekiem Qvaya u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat z tuszczyca
skory glowy. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ go w tej grupie wiekowej. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Lek Qvaya a inne leki i kosmetyki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Mozna stosowac kremy i balsamy nawilzajgce w czasie leczenia lekiem Qvaya, ale przed ich uzyciem
nalezy odczeka¢ dwie godziny po zastosowaniu leku Qvaya.

Nie badano stosowania leku Qvaya w tym samym czasie z innymi preparatami stosowanymi na skorg
lub podczas przyjmowania doustnych kortykosteroidow (np. kortyzonu), ani z lekami, ktore wptywaja
na uktad odpornosciowy.

Qvaya z alkoholem
W czasie stosowania leku Qvaya picie alkoholu moze powodowa¢ zarumienienie lub zaczerwienienie
skory lub twarzy oraz uczucie goraca.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy oczekiwa¢ wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Qvaya zawiera glikol pentylenowy

Glikol pentylenowy moze powodowaé podraznienie oczu, jesli lek przypadkowo bedzie mieé
stycznos$¢ z oczami.

3. Jak stosowaé lek Qvaya



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposoéb podawania

- Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.

- Lek Qvaya nalezy naktada¢ cienkg warstwa na zmienione chorobowo obszary skory glowy.
Nalezy go naktada¢ bezposrednio na skor¢ gtowy za pomoca zakraplacza i rozprowadzi¢
opuszka palca lub nanie$¢ na opuszke palca i rozprowadzi¢ na zmienionych chorobowo
obszarach.

- Unikac¢ stycznosci z twarzg.

- Jesli emulsja na skorg dostanie si¢ do nosa, ust lub oczu, nalezy jg doktadnie wytrze¢ i
catkowicie spluka¢ woda.

- Nie zakrywac¢ leczonego obszaru skory glowy bandazami lub opatrunkami.

- Umy¢ rece po zastosowaniu leku Qvaya.

- W przypadku stosowania Qvaya po kapieli lub prysznicu nalezy upewni¢ sie, ze skora i wlosy
sg catkowicie suche.

Czas trwania leczenia
Zazwyczaj leczenie lekiem Qvaya przeprowadza si¢ dwa razy na dobe, raz rano i raz wieczorem, przez
8 tygodni.

Zaleca si¢ stosowanie Qvaya przez najkrdtszy niezbedny czas. Decyzja ta powinna opierac si¢ na
ocenie lekarza, jak tuszczyca skory glowy pacjenta reaguje na lek Qvaya.

W przypadku nieumyS$lnego potkniecia emulsji na skore

W przypadku nieumyslnego potknigcia emulsji na skorg nalezy jak najszybciej skonsultowacé sie

z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Qvaya

W przypadku zapomnienia zastosowania emulsji na skore w zaplanowanym czasie, nalezy zastosowac
ja niezwlocznie po przypomnieniu, a nastgpnie kontynuowac jak poprzednio.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
- Uczucie pieczenia i swedzenie

Objawy te sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych i zazwyczaj ustepuja w ciggu jednego do dwoch
tygodni stosowania leku Qvaya.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 0sdb):

- Zaczerwienienie

- Uczucie ciepta

- Bol

- lysienie rozproszone

- Zwigkszona wrazliwo$¢ skory (zwlaszcza na gorgco i zimno)

- Mrowienie skory

- Khucie, cierpniecie, pieczenie lub dretwienie skory, ktére nie sa spowodowane inng choroba
- Wysypka




- Miejscowe zakazenie skory, niezaleznie od specyficznej przyczyny, obejmujgce m.in.:
zapalenie lub zakazenie mieszkéw wlosowych, opryszczka wargowa, uogolnione zakazenia
wywotane wirusami opryszczki

- Wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napoju alkoholowego

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
- Tradzik

Tradzik rézowaty (zaczerwienienie twarzy), plamy soczewicowate (wystgpowanie ptaskich brazowych
plam na skorze), obrzegk w miejscu zastosowania i zakazenia oka wirusem opryszczki zglaszano dla
innych postaci takrolimusu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Qvaya
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
{Termin waznos$ci (EXP)}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywac¢ w loddwce.

- Po pierwszym otwarciu: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C i zuzy¢ w ciggu
5 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Qvaya

- Substancja czynng leku jest takrolimus.
1 mL emulsji na skore zawiera 1 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu jednowodnego).

- Pozostate sktadniki leku to: polisorbat 80, makrogolu eter laurylowy, izopropylu mirystynian,
glikol pentylenowy, woda oczyszczona, kwas winowy.

Jak wyglada lek Qvaya i co zawiera opakowanie

Qvaya 1 mg/mL emulsja na skorg jest przejrzystym, zottawym plynem. Jest dostarczany w butelkach
wykonanych z polietylenu o wysokiej ggstosci (HDPE) z kroplomierzem z polietylenu o niskie;j
gestosci (LDPE) i zamknigtych zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku.
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Wielkosci opakowan:
emulsja na skoérg w butelce po 30 mL i 60 mL. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bay Pharma GmbH
Marienthaler Strasse 17
24340 Eckernfoerde
Niemcy

Email: info@baypharma.de

Wytwoérca
Nuvisan GmbH
Wegenerstralie 13
89231 Neu-Ulm
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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