Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Protopic 0,1% tepalas
Takrolimo monohidratas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiSké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiské Salutinis poveikis,
nenurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Protopic ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Protopic ir kam jis vartojamas?
Veiklioji Protopic medziaga, takrolimo monohidratas, yra imunomoduliatorius.

Protopic 0,1% tepalas vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkiam atopiniam dermatitui
(egzemai) gydyti suaugusiesiems, kurie nepakankamai reaguoja j jprastinj gydyma, pvz.,
vietinius kortikosteroidus, arba jy netoleruoja.

Kai vidutinio sunkumo ar sunkus atopinis dermatitas iSnyksta arba beveik iSnyksta po ne
daugiau kaip 6 savaiciy gydymo recidyvu (padmejimu), ir jei reguliariai patiriate paiméjimus (t.
y. 4 ar daugiau karty per metus), Protopic 0,1% gali bati tepamas du kartus per savaite,
siekiant pratesti laikotarpj be padmejimy arba uzkirsti kelig jy grjzimui.

Atopinio dermatito atveju per stipri odos imuninés sistemos reakcija sukelia odos uzdegima
(niezulj, paraudima, sausumag). Protopic kei€ia nenormalig imunine reakcijg ir pasalina odos
uzdegima bei niezul;.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Esate alergidkas takrolimui arba bet kuriai i3 $io vaisto sudedamyjy medZiagy. Sias
medziagas galite rasti 6 skyriuje.
Esate alergiSkas makrolidy grupés antibiotikams (pvz., azitromicinui, klaritromicinui,
eritromicinui).

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.
Jei sergate kepeny nepakankamumu

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Vaikai

Jei turite piktybiniy odos ligy (naviky) arba susilpnéjusig imuning sistemg,
nepriklausomai nuo to priezasties (susilpnéjusi imuniné sistema), nepriklausomai nuo to
priezasties

Jei turite odos transplantato prie$ Seimininkg ligg (imuniné odos reakcija, kuri yra dazna
komplikacija pacientams, kuriems buvo atlikta kauly €iulpy transplantacija)

Jei gydymo pradzioje turite patinusius limfmazgius. Jei gydymo Protopic metu jlsy
limfmazgiai patinsta, turite pasitarti su savo gydytoju.

Jei turite infekuoty pazeidimy. Netepkite tepalo ant infekuoty pazeidimy.

Jei pastebite odos iSvaizdos pokycius, praneskite apie tai savo gydytojui.

llgalaikiy tyrimy rezultatai ir patirtis nepatvirtino rysio tarp gydymo Siuo vaistu ir
piktybiniy naviky vystymosi, taCiau galutines iSvados negali bati padarytos.

Venkite odos poveikio saulés Sviesal arba dirbtinei saulés Sviesai, pvz., soliariumames,
ilgg laika. Jei po Protopic tepimo einate j lauka, turite naudoti apsauginj kremg nuo
saulés ir devéti laisvus drabuZzius, kurie apsaugo odg nuo saulés Sviesos. Taip pat
pasitarkite su savo gydytoju dél kity veiksmingy apsaugos nuo saulés priemoniy. Jei
jums paskirta Sviesos terapija, turite informuoti savo gydytoja, kad naudojate Protopic.
Nerekomenduojama naudoti Protopic kartu su Sviesos terapija.

Jei jUsy gydytojas paskyré Protopic du kartus per savaite, kad iSlaikytuméte bikle be
egzemos, jlsy baklé turi bati tikrinama bent kas 12 ménesiy, net jei bdkle iSlieka
kontroliuojama. Vaikams palaikomasis gydymas turi bati nutrauktas po 12 meénesiy, kad
bGty jvertinta, ar vis dar batina testi gydyma.

Jei jUsy gydytojas paskyré Protopic du kartus per savaite, kad iSvengtumete egzemos,
jasy bkle turi patikrinti gydytojas bent kas 12 ménesiy, net jei bakle iSlieka
kontroliuojama. Vaikams palaikomasis gydymas turi bati nutrauktas po 12 meénesiy, kad
bGty jvertinta, ar vis dar batina testi gydyma.

Rekomenduojama naudoti Protopic tepalg su maziausia jmmanoma stiprumu, maziausiu
daZniu ir trumpiausig laika, kiek reikia. Sis sprendimas turi bati pagrjstas jasy gydytojo
vertinimu, kaip jdsy egzema reaguoja j Protopic gydyma.

Protopic 0,1% tepalas néra patvirtintas vaikams iki 16 mety. Todél jis neturéty bati
naudojamas Sioje amziaus grupéje. PraSome susisiekti su savo gydytoju.

Protopic gydymo poveikis besivystanciai vaiky imunines sistemos, ypac mazy vaiky,
nebuvo istirtas.

Ar naudojate kitus vaistus ir kosmetikg?
Ar naudojate be Protopic dar kitus vaistus, ar neseniai naudojote, ar yra galimybe, kad
netrukus naudosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.

JUs galite naudoti drekinancius kremus ir losjonus gydymo Protopic metu. Taciau Sie produktai
neturéty bati naudojami per dvi valandas prie$ arba po Protopic tepalo uztepimo.

Protopic naudojimas kartu su kitomis priemonémis odai arba su geriamaisiais kortikosteroidais
(pvz., kortizonu) ar vaistais, kurie veikia imuning sistema, nebuvo istirtas.

| ka reikia atkreipti demes;j vartojant alkoholj?
Jei naudojate Protopic, alkoholio vartojimas gali sukelti odos ar veido paraudimg, raudonumg ir
Silumos pojat;.

Nestumas ir Zindymas
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Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? Prie§ vartodami §j
vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Protopic sudétyje yra butilhidroksitoluenas (E321)
Protopic sudétyje yra butilhidroksitoluenas (E321), kuris gali sukelti vietines odos reakcijas
(pvz. kontaktinj dermatitg) arba akiy ir gleiviniy dirginima.

3.Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél teisingo vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Tepkite Protopic plonu sluoksniu ant pazeisty odos viety.

Protopic gali bati tepamas daugelyje kino viety, jskaitant veida ir kaklg bei alkdniy ir
keliy linkius.

Venkite tepalg naudoti nosyje, burnoje ar akyse. Jei tepalas vis délto patenka j Sias
vietas, turite kruopsciai nuvalyti tepalg ir/arba nuplauti vandeniu.

Apdorota oda neturi bati uzdengta ar aprista.

Po Protopic uztepimo nusiplaukite rankas, nebent rankos pacios turi bati gydomos.
Po maudymosi vonioje ar duSe oda turi bati visiSkai sausa pries tepant Protopic.

Suaugusieji (nuo 16 mety amziaus)

Yra dvi Protopic stiprumo formos (Protopic 0,03% ir Protopic 0,1% tepalas), skirtos
suaugusiems pacientams (nuo 16 mety amziaus). Jasy gydytojas nuspres, kuris stiprumas
jums labiausiai tinka.

Paprastai gydymas pradedamas Protopic 0,1% tepalu, du kartus per dieng, vieng kartg ryte ir
vieng kartg vakare, kol simptomai iSnyks. Priklausomai nuo tepalo poveikio jasy egzemai,
gydytojas gali nuspresti, ar galima sumazinti naudojimo daznuma, ar naudoti mazesn;
stiprumag, bitent Protopic 0,03%.

Gydykite kiekvieng pazeistg odos zong, kol egzema iSnyks. Pageréjimas paprastai pastebimas
per savaite. Jei po dviejy savaiCiy gydymo nepagereja, turétumete pasikonsultuoti su
gydytoju dél kity galimy gydymo bady.

JUsy gydytojas galblt nurode, kad turite naudoti Protopic 0,1% tepalg du kartus per savaite,
kai egzema iSnyko arba beveik iSnyko. Protopic 0,1% tepalas turi bati tepamas du kartus per
savaite (pavyzdziui, pirmadien; ir ketvirtadienj) vieng kartg per dieng ant kino viety, kurias
daZnai paveikia egzema. Tarp Protopic tepalo naudojimo turi bati 2-3 dienos be gydymo. Jei
simptomai grjzta, turite vél naudoti Protopic du kartus per dieng, kaip aprasyta auksciau, ir
turite susitarti del kontrolinio vizito pas gydytojg, kad jvertintuméte gydyma.

Ar netycia prarijote Siek tiek tepalo?
Jei netycia prarijote tepalg, kuo greiCiau kreipkites j gydytojg arba vaistininkg. Nebandykite
sukelti vémimo patys.

Ar pamirSote naudoti §j vaistg?

Jei pamirSote uztepti tepalg numatytu laiku, padarykite tai, kai tik prisiminsite, ir teskite
gydymag jprastai.
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Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Labai daznai (gali pasireiksti daugiau nei 1i3 10 Zmoniy):
deginimo pojatis ir niezulys

Sie simptomai paprastai yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir paprastai i$nyksta per savaite
nuo gydymo Protopic pradzios.

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 10 Zmoniy):
paraudimas
Silumos pojatis
skausmas
padidéjes odos jautrumas (ypac Silumai ir 3alciui)
odos dilg€iojimas
berimas
vietine odos infekcija be specifinés priezasties, jskaitant, bet neapsiribojant: uzdege ar
infekuoti plauky folikulai, pGsleling, generalizuotos herpes simplex infekcijos
veido paraudimas ar odos sudirginimas po alkoholio vartojimo taip pat daznai pasitaiko

Kartais (gali pasireiksti maziau nei 1i8 100 zmoniy):
spuogai

Po dviejy karty per savaite gydymo suaugusiesiems buvo pranesta apie infekcijas taikymo
vietoje.

Roziné (raudonas veidas), rozinei panasus dermatitas, lentigo (ploks¢iy, rudy démiy buvimas
ant odos), patinimas taikymo vietoje ir akiy herpes infekcijos buvo pranestos po $io vaisto
pateikimo j rinka.

Nepageidaujamy reakcijy praneSimas

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, kreipkiteés j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip
pat taikoma galimoms nepageidaujamoms reakcijoms, kurios néra paminetos Siame pakuotés
lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai pranesti apie nepageidaujamas reakcijas per nacionaling
praneSimy sistema, kaip nurodyta priede V. PraneSdami apie nepageidaujamas reakcijas, galite
padeti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant tibelés ir dezutes po
EXP. Ten nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.
Laikyti Zemiau 25°C.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,

kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Tinkamai Salinant vaistus, jie sunaikinami atsakingai ir
nepatenka ] aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medZiagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra takrolimo monohidratas.
Viename grame Protopic 0,1% tepalo yra 1,0 mg takrolimo (kaip takrolimo
monohidrato).

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra balta mink3ta parafina, skysta
parafina, propilenglikolio karbonatas, balti biciy vaskai, kieta parafina,
butilhidroksitoluenas (E321) ir all-rac-a-tokoferolis.

Kaip atrodo Protopic ir kiek jo yra pakuotéje?

Protopic yra baltas arba Sviesiai geltonas tepalas. Jis tiekiamas tlbelése po 10 g, 30 g arba 60
g tepalo. Ne visos nurodytos pakuotés dydziai yra prekyboje. Protopic yra dviejy stiprumy
(Protopic 0,03% ir Protopic 0,1% tepalas).

Leidimo prekiauti turétojas
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

2750 Ballerup

Danija

Gamintojas

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Airija

Norédami gauti visg informacijg apie §j vaistg, susisiekite su vietiniu rinkodaros teisés turétojo
atstovu:

Belgija/Belgique/Belgien Lietuva

LEO Pharma N.V./S.A LEO Pharma A/S

Tél/Tel: +32 3740 7868 Tel.: +45 44 94 58 88
Danija

Bulgarija Liuksemburgas/Luxemburg

LEO Pharma A/S LEO Pharma N.V./S.A

Tel.: +45 44 94 58 88 Tél/Tel: +32 3740 7868

Danija

Cekijos Respublika Vengrija

LEO Pharma s.r.o. LEO Pharma A/S

Tel: +420 734 575 982 Tel: +45 44 94 58 88
Danija

Danija Malta

LEO Pharma AB LEO Pharma A/S

TIf: +457022 4911 Tel: +45 44 94 58 88
Danija
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Vokietija
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Estija

LEO Pharma A/S

Tel.: +45 44 94 58 88
Danija

Graikija
LEO Pharmaceutical Hellas S.A.
Tel.: +30 210 68 34322

Ispanija
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

Pranc@zija
Laboratoires LEO
Tél: +33 13014 40 00

Kroatija

LEO Pharma A/S
Tel:+45 44 94 58 88
Danija

Airija
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1490 8924

Islandija
Vistor hf.
Tel.: +354 535 7000

Italija
LEO Pharma S.p.A.
Tel.: +39 06 52625500

Kipras

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

Tel.: +357 2537 1056

Latvija

LEO Pharma A/S

Tel.: +45 44 94 58 88
Danija

Nyderlandai
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norvegija
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Austrija
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1503 6979

Lenkija
LEO Pharma Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 24418 40

Portugalija
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21711 0760

Rumunija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Rumunija

Sloveénija

LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88
Danija

Slovakijos Respublika
LEO Pharma s.r.o.
Tel.: +420 734 575 982

Suomija/Finlandija
LEO Pharma Oy
Tel.: +358 20 721 8440

Svedija

LEO Pharma AB
Tel.: +46 40 3522 00
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Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos vaisty agentros svetaingje
http://www.ema.europa.eu.
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