Ulotka: informacje dla uzytkownika

Protopic 0,1% mas¢
Takrolimus jednowodny

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc ulotki

Co to jest Protopic i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Protopic i w jakim celu sie go stosuje?
Substancja czynna Protopic, takrolimus jednowodny, jest immunomodulatorem.

Protopic 0,1% mas¢ jest stosowana w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego atopowego
zapalenia skory (egzemy) u dorostych, ktorzy nie reagujg wystarczajgco na konwencjonalne
leczenie, takie jak miejscowe kortykosteroidy, lub ich nie toleruja.

Po ustgpieniu lub prawie catkowitym ustgpieniu umiarkowanego do ciezkiego atopowego
zapalenia skory po maksymalnie 6 tygodniach leczenia nawrotu (zaostrzenia), a jesli regularnie
doswiadczasz zaostrzen (tj. 4 lub wiecej razy w roku), Protopic 0,1% mozna stosowaé dwa
razy w tygodniu w celu przedtuzenia okresu bez zaostrzen lub zapobiegania nawrotom.

W atopowym zapaleniu skéry nadmierna reakcja uktadu odpornosciowego skéry powoduje
zapalenie skory ($wiad, zaczerwienienie, sucho$é). Protopic zmienia nieprawidtows reakcje
odpornosciowsq i usuwa zapalenie skéry oraz Swiad.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
Jestes uczulony na takrolimus lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
Sktadniki te mozna znalez¢ w punkcie 6.
Jestes$ uczulony na antybiotyki z grupy makrolidéw (np. azytromycyna, klarytromycyna,
erytromycyna).

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Dzieci

Jesli cierpisz na niewydolnos¢ watroby

Jesli masz ztosliwe choroby skéry (nowotwory) lub ostabiony uktad odpornosciowy
(obnizona odporno$cé), niezaleznie od przyczyny (majg ostabiony uktad
odpornosciowy) niezaleznie od przyczyny tego stanu

Jesli masz skérng chorobe przeszczep przeciwko gospodarzowi (reakcja
immunologiczna skory, ktéra jest czestym powiktaniem u pacjentéw po przeszczepie
szpiku kostnego)

Jesli masz powiekszone wezty chtonne na poczatku leczenia. Jesli wezty chtonne
powiekszajg sie podczas leczenia Protopic, skonsultuj sie z lekarzem.

Jesli masz zakazone zmiany. Nie naktadaj masci na zakazone zmiany.

Jesli zauwazysz zmiane w wygladzie swojej skory, powiedz o tym lekarzowi.

Wyniki dtugoterminowych badan i doswiadczenia nie potwierdzity zwigzku miedzy
leczeniem tym lekiem a rozwojem nowotwordw ztosliwych, ale nie mozna wyciggnac
ostatecznych wnioskéw.

Unikaj narazenia skéry na Swiatto stoneczne lub sztuczne Swiatto stoneczne, takie jak
solaria, przez dtugie okresy. Jesli po natozeniu Protopic wychodzisz na zewnatrz, nat6z
ochronny krem przeciwstoneczny i zat6z luzne ubranie, ktére chroni skoére przed
stoncem. Popros rowniez lekarza o porade dotyczacg innych skutecznych metod
ochrony przed stoncem. Jesli przepisano ci fototerapie, poinformuj lekarza, ze uzywasz
Protopic. Nie zaleca sie stosowania Protopic razem z fototerapia.

Jesli lekarz przepisat ci Protopic dwa razy w tygodniu, aby utrzymac cie wolnym od
egzemy, twoja choroba powinna by¢ kontrolowana przez lekarza co najmniej co 12
miesiecy, nawet jesli choroba pozostaje pod kontrola. U dzieci leczenie podtrzymujace
powinno by¢ przerwane po 12 miesigcach, aby oceni¢, czy nadal jest konieczne
kontynuowanie leczenia.

Jesli lekarz przepisat Ci Protopic dwa razy w tygodniu, aby utrzymac Cie wolnym od
egzemy, Twoja choroba powinna by¢ kontrolowana przez lekarza co najmniej co 12
miesiecy, nawet jesli pozostaje pod kontrola. U dzieci leczenie podtrzymujace nalezy
przerwac po 12 miesigcach, aby ocenié, czy nadal jest konieczne kontynuowanie
leczenia.

Zaleca sie stosowanie masci Protopic o najnizszej mozliwej mocy, z najnizszg
czestotliwoscia i przez najkrotszy czas, jaki jest potrzebny. Decyzja ta powinna by¢
oparta na ocenie lekarza, jak egzema reaguje na leczenie Protopic.

Mas¢ Protopic 0,1% nie jest zatwierdzona dla dzieci ponizej 16 roku zycia. Dlatego nie
powinna by¢ stosowana w tej grupie wiekowej. Prosze skontaktowac sie z lekarzem.
Wptyw leczenia masciag Protopic na rozwijajacy sie uktad odpornos$ciowy u dzieci, a w
szczegoblnosci u matych dzieci, nie zostat zbadany.

Czy stosujesz inne leki i kosmetyki?
Czy oprécz Protopic stosujesz inne leki, czy robites$ to niedawno lub istnieje mozliwos¢, ze
wkrétce bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Mozna stosowac kremy i balsamy nawilzajgce podczas leczenia mascig Protopic. Produkty te
nie powinny by¢ jednak stosowane w ciggu dwéch godzin przed lub po natozeniu masci
Protopic.
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Jednoczesne stosowanie Protopic z innymi srodkami do stosowania na skoére lub z doustnymi
kortykosteroidami (np. kortyzon) lub lekami wptywajacymi na uktad odpornosciowy nie
zostato zbadane.

Na co zwrdci¢ uwage przy alkoholu?
Podczas stosowania Protopic picie alkoholu moze powodowac zaczerwienienie, rumien i
uczucie ciepta na skérze lub twarzy.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Protopic zawiera butylohydroksytoluen (E321)
Protopic zawiera butylohydroksytoluen (E321), ktéry moze powodowaé miejscowe reakcje
skérne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

3.Jak stosowadé ten lek?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Naktadaj Protopic cienkg warstwg na zmienione chorobowo miejsca na skoérze.
Protopic mozna stosowac na wiekszos$ci miejsc na ciele, w tym na twarzy i szyi oraz w
zgieciach tokci i kolan.

Unikaj stosowania masci w nosie, ustach lub oczach. Jesli mas¢ dostanie sie na te
miejsca, nalezy jg doktadnie wytrzec i/lub sptukaé woda.

Leczonej skéry nie nalezy bandazowac ani owijac.

Umyj rece po natozeniu Protopic, chyba ze rece majg by¢ leczone.

Po kapieli lub prysznicu skéra musi by¢ catkowicie sucha przed natozeniem Protopic.

Dorosli (od 16 roku zycia)

Dostepne sg dwie moce Protopic (Protopic 0,03% i Protopic 0,1% mas¢) dla dorostych
pacjentow (od 16 roku zycia). Twoj lekarz zdecyduje, ktéra moc jest dla Ciebie najbardziej
odpowiednia.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna sie od masci Protopic 0,1%, dwa razy dziennie, raz rano i raz
wieczorem, az do ustgpienia objawdéw. W zaleznosci od wynikdw dziatania masci na Twoje
egzema, lekarz moze zdecydowac, czy czestotliwos¢ stosowania moze zosta¢ zmniejszona,
czy tez mozna uzy¢ nizszej mocy, czyli Protopic 0,03%.

Lecz kazda dotknieta strefe skory, az egzema zniknie. Poprawa jest zazwyczaj widoczna w
ciggu tygodnia. Jesli po dwdch tygodniach leczenia nie nastgpi poprawa, skonsultuj sie z
lekarzem w sprawie innych mozliwych terapii.

Twoéj lekarz mogt Ci powiedzieé, ze powinienes$ uzywac masci Protopic 0,1% dwa razy w
tygodniu, gdy egzema zniknie lub prawie zniknie. Mas¢ Protopic 0,1% nalezy stosowac dwa
razy w tygodniu (na przyktad w poniedziatek i czwartek) raz dziennie na obszary ciata czesto
dotkniete egzema. Miedzy aplikacjami masci Protopic powinny by¢ 2-3 dni bez leczenia. Jesli
objawy powrdcy, nalezy ponownie stosowac Protopic dwa razy dziennie, jak opisano
powyzej, i umoéwic sie na wizyte kontrolng u lekarza w celu oceny leczenia.
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Czy przypadkowo potknates troche masci?
Jesli przypadkowo potkniesz masé¢, skontaktuj sie jak najszybciej z lekarzem lub farmaceuta.
Nie prébuj samodzielnie wywotywac wymiotow.

Czy zapomniates uzyc¢ tego leku?
Jesli zapomniates natozy¢ masé o przewidzianej porze, zréb to, gdy tylko sobie przypomnisz i
kontynuuj leczenie normalnie.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0séb):
uczucie pieczenia i swedzenie

Te objawy sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych i zazwyczaj ustepujg w ciggu tygodnia od
rozpoczecia leczenia Protopic.

Czesto (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
zaczerwienienie
uczucie ciepta
bdl
zwigkszona wrazliwos$é skory (szczegdlnie na ciepto i zimno)
mrowienie skory
wysypka
miejscowa infekcja skéry bez okreslonej przyczyny, w tym, ale nie ograniczajac sie do:
zapalenie lub zakazenie mieszkdw wtosowych, opryszczka wargowa, uogolnione
zakazenia wirusem opryszczki pospolitej
zaczerwienienie twarzy lub podraznienie skéry po spozyciu alkoholu réwniez
wystepuje czesto

Czasami (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):
tradzik

Po leczeniu dwa razy w tygodniu u dorostych zgtaszano infekcje w miejscu aplikacji.

Tradzik rézowaty (czerwone zabarwienie twarzy), zapalenie skéry przypominajgce tradzik
rozowaty, lentigo (obecnosé ptaskich, brgzowych plam na skérze), obrzek w miejscu aplikacji i
infekcje oczu wywotane wirusem opryszczki zgtaszano po wprowadzeniu tego leku do
obrotu.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania
wymieniony w zatgczniku V. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdéc nam uzyskac
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.
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5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywaj tego leku po uptywie daty waznosci. Data ta znajduje sie na tubie i pudetku po
EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca to data waznosci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich odpowiedzialne zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do sSrodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest takrolimus jednowodny.
Jeden gram masci Protopic 0,1% zawiera 1,0 mg takrolimusu (jako takrolimus
jednowodny).
- Inne substancje w tym leku to biata miekka parafina, ciekta parafina, weglan propylenu,
biaty wosk pszczeli, twarda parafina, butylohydroksytoluen (E321) i all-rac-a-tokoferol.

Jak wyglada Protopic i ile znajduje sie w opakowaniu?

Protopic to mas¢ biata do jasnozéttej. Jest dostepna w tubach po 10 g, 30 g lub 60 g masci.
Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu. Protopic jest
dostepny w dwdch mocach (Protopic 0,03% i Protopic 0,1% masé).

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dania

Producent

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

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Belgie/Belgique/Belgien Litwa
LEO Pharma N.V./S.A LEO Pharma A/S
Tél/Tel: +32 3740 7868 Tel.: +45 44 94 58 88
Dania
Bwarapusa Luksemburg
LEO Pharma A/S LEO Pharma N.V./S.A
Ten.: +45 44 94 58 88 Tél/Tel: +32 3740 7868
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Dania

Republika Czeska
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Dania
LEO Pharma AB
TIf: +457022 49 11

Niemcy
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Estonia

LEO Pharma A/S

Tel.: +45 44 94 58 88
Dania

Grecja

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

Tel.: +30 210 68 34322

Hiszpania

Laboratorios LEO Pharma, S.A.

Tel: +34 93 221 3366

Francja
Laboratoires LEO
Tél: +33 13014 40 00

Chorwacja

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

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

Islandia
Vistor hf.
Tel.: +354 535 7000

Witochy
LEO Pharma S.p.A.

Malta

Wegry

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Dania

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

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

Norwegia
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Austria

LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1503 6979

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

Portugalia
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +35121711 0760

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

Rumunia

Stowenia

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

Republika Stowacka
LEO Pharma s.r.o.
Tel.: +420 734 575 982

Finlandia
LEO Pharma Oy
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Tel.: +39 06 52625500 Tel.: +358 20 721 8440

Cypr Szwecja

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

Tel.: +357 2537 1056 Tel.: +46 40 3522 00
totwa

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

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej Agenciji
Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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