Folheto informativo: informacgéao para o utilizador

Protopic 0,1% pomada
Tacrolimus monohidratado

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacgao importante para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VvOCé.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Protopic e para que é utilizado?

Quando ndo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaug¢des especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Protopic e para que é utilizado?
A substancia ativa de Protopic, tacrolimus monohidratado, € um imunomodulador.

Protopic 0,1% pomada é utilizada para o tratamento de dermatite atépica (eczema) moderada
a grave em adultos que ndo respondem adequadamente a tratamentos convencionais, como
corticosteroides tépicos, ou que nao os toleram.

Apds a dermatite atépica moderada a grave desaparecer ou quase desaparecer apds no
maximo 6 semanas de tratamento de uma recidiva (surto), e se vocé experimentar surtos
regularmente (ou seja, 4 ou mais por ano), o Protopic 0,1% pode ser aplicado duas vezes por
semana na tentativa de prolongar o periodo sem surtos ou para evitar que os surtos retornem.

Na dermatite atdpica, a reagdo excessiva do sistema imunolégico da pele causa inflamagao
cutanea (coceira, vermelhiddo, ressecamento). O Protopic modifica a resposta imunolégica
anormal e alivia a inflamagao da pele e a coceira.

2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?

Quando ndo deve usar este medicamento?
Vocé é alérgico ao tacrolimus ou a qualquer um dos componentes deste medicamento.
Esses componentes podem ser encontrados na sec¢ao 6.
Vocé é alérgico a antibidticos do grupo dos macrolideos (por exemplo, azitromicina,
claritromicina, eritromicina).

Quando deve ter precaugdes especiais com este medicamento?
Consulte o seu médico antes de usar este medicamento.
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Se vocé sofre de insuficiéncia hepatica

Se vocé tem doencas malignas da pele (tumores) ou se tem um sistema imunoldgico
enfraquecido (imunossupresséo), independentemente da causa (imunossupressao),
independentemente da causa

Se vocé tem uma doenca de enxerto contra hospedeiro cutdnea (uma reagdo
imunoldgica da pele que € uma complicagdo comum em pacientes que passaram por
transplante de medula 6ssea)

Se vocé tem linfonodos inchados no inicio do tratamento. Se seus linfonodos incharem
durante o tratamento com Protopic, vocé deve consultar seu médico.

Se vocé tem lesdes infectadas. Nao aplique a pomada em lesdes infectadas.

Se vocé notar uma mudanga na aparéncia da sua pele, informe o seu médico.

Os resultados de estudos a longo prazo e a experiéncia ndo confirmaram uma ligagao
entre o tratamento com este medicamento e o desenvolvimento de malignidades, mas
conclusdes definitivas ndo podem ser tiradas.

Evite a exposicado da pele a luz solar ou luz artificial, como camas de bronzeamento, por
longos periodos. Se voceé sair ao ar livre apés aplicar Protopic, deve aplicar um protetor
solar e usar roupas soltas que protejam a pele do sol. Também peca conselhos ao seu
meédico sobre outras prote¢des solares eficazes. Se vocé for prescrito terapia de luz,
informe seu médico que esta usando Protopic. Nao é recomendado usar Protopic junto
com terapia de luz.

Se o0 seu médico prescreveu Protopic duas vezes por semana para manté-lo livre de
eczema, sua condi¢cdo deve ser revisada pelo seu médico pelo menos a cada 12 meses,
mesmo que a condi¢gdo permaneca controlada. Em criangas, o tratamento de
manuteng¢ao deve ser interrompido apds 12 meses para avaliar se ainda é necessario
continuar o tratamento.

Se o seu médico lhe receitou Protopic duas vezes por semana para manté-lo livre de
eczema, a sua condigao deve ser verificada pelo seu médico pelo menos a cada 12
meses, mesmo que a condi¢do permanec¢a controlada. Em criangas, o tratamento de
manuteng¢ao deve ser interrompido apds 12 meses para avaliar se ainda é necessario
continuar com o tratamento.

Recomenda-se usar a pomada Protopic com a menor forga possivel, com a menor
frequéncia e pelo menor tempo necessario. Esta decisdo deve ser baseada na avaliagao
do seu médico sobre como o seu eczema responde ao tratamento com Protopic.

Criangas
A pomada Protopic 0,1% ndo é aprovada para criangas menores de 16 anos. Portanto,
nao deve ser usada nesta faixa etaria. Por favor, entre em contato com seu médico.
O efeito do tratamento com Protopic no sistema imunolégico em desenvolvimento em
criangas e, em particular, em criangas pequenas nao foi estudado.

Vocé esta usando outros medicamentos e cosméticos?

Vocé esta usando outros medicamentos além do Protopic, usou recentemente ou ha
possibilidade de usar outros medicamentos em breve? Informe o seu médico ou
farmacéutico.

Vocé pode usar cremes e lo¢gdes hidratantes durante o tratamento com Protopic. No entanto,

esses produtos ndo devem ser aplicados dentro de duas horas antes ou depois da aplicagdo
da pomada Protopic.
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O uso simultaneo de Protopic com outros produtos para uso na pele ou com corticosteroides
orais (por exemplo, cortisona) ou medicamentos que afetam o sistema imunolégico néo foi
estudado.

O que deve saber sobre o alcool?
Se vocé usar Protopic, o consumo de alcool pode causar rubor, vermelhiddo e sensagcao de
calor na pele ou no rosto.

Gravidez e amamentacgao
Esté gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar? Entre
em contato com o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Protopic contém butilhidroxitolueno (E321)
Protopic contém butilhidroxitolueno (E321), que pode causar reagdes cutaneas locais (por
exemplo, dermatite de contato), ou irritagdo nos olhos e mucosas.

3.Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico Ihe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Aplique Protopic em uma camada fina nas areas afetadas da sua pele.

Protopic pode ser aplicado na maioria das areas do corpo, incluindo o rosto e o
pescogo e nas dobras dos cotovelos e joelhos.

Evite o uso da pomada no nariz, boca ou nos olhos. Se a pomada entrar em contato
com essas areas, deve-se limpar bem e/ou enxaguar com agua.

A pele tratada ndo deve ser coberta ou enfaixada.

Lave as maos apds aplicar Protopic, a menos que as maos sejam a area a ser tratada.
Apds tomar banho ou ducha, a pele deve estar completamente seca antes de aplicar
Protopic.

Adultos (a partir dos 16 anos de idade)

Existem duas concentragées de Protopic (Protopic 0,03% e Protopic 0,1% pomada)
disponiveis para pacientes adultos (a partir dos 16 anos de idade). Seu médico decidira qual
concentracdo € mais adequada para vocé.

Normalmente, o tratamento € iniciado com Protopic 0,1% pomada, duas vezes ao dia, uma
vez pela manha e outra a noite, até que os sintomas desaparecam. Dependendo do resultado
da pomada no seu eczema, 0 médico pode decidir se a frequéncia de aplicagdo pode ser
reduzida ou se a concentragao mais baixa, Protopic 0,03%, pode ser usada.

Trate cada area afetada da pele até que o eczema desapareca. A melhora geralmente é
observada dentro de uma semana. Se apds duas semanas de tratamento ndo houver melhora,
voceé deve consultar seu médico sobre outros tratamentos possiveis.

Seu médico pode ter Ihe dito para usar Protopic 0,1% pomada duas vezes por semana assim
que o eczema desaparecer ou quase desaparecer. Protopic 0,1% pomada deve ser aplicada
duas vezes por semana (por exemplo, na segunda e quinta-feira) uma vez ao dia em areas do
corpo frequentemente afetadas por eczema. Devem haver 2-3 dias sem tratamento entre as
aplicagcdes de Protopic pomada. Se os sintomas retornarem, vocé deve usar Protopic
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novamente duas vezes ao dia como descrito acima e marcar uma consulta de controle com
seu médico para avaliar o tratamento.

Vocé engoliu acidentalmente um pouco de pomada?
Se vocé engolir acidentalmente a pomada, deve consultar seu médico ou farmacéutico o mais
rapido possivel. Ndo tente induzir o vimito por conta prépria.

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Se vocé esqueceu de aplicar a pomada no horario previsto, faga isso assim que se lembrar e
continue o tratamento normalmente.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os pacientes os apresentem.

Muito comum (pode ocorrer em mais de 1 em 10 pessoas):
sensacao de queimacgao e coceira

Esses sintomas sdo geralmente leves a moderados e desaparecem geralmente dentro de uma
semana apos o inicio do tratamento com Protopic.

Frequentemente (pode ocorrer em até 1 em cada 10 pessoas):
vermelhidao
sensacao de calor
dor
aumento da sensibilidade da pele (especialmente ao calor e frio)
formigamento na pele
erupgao cutanea
infec¢do local da pele sem causa especifica, incluindo, mas ndo se limitando a: foliculos
pilosos inflamados ou infectados, herpes labial, infec¢gdes generalizadas por herpes
simplex
rubor facial ou irritagdo da pele apds o consumo de alcool também é comum

As vezes (pode ocorrer em menos de 1 em cada 100 pessoas):
acne

Apds um tratamento duas vezes por semana, foram relatadas infecgdes no local de aplicagao
em adultos.

Rosacea (vermelhidao facial), dermatite semelhante a rosacea, lentigo (presenca de manchas
marrons planas na pele), edema no local de aplicacdo e infeccdes oculares por herpes foram
relatados apds a comercializagao deste medicamento.

Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que nao estao listados nesta bula. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais diretamente através do sistema nacional de
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notificagdo conforme mencionado no apéndice V. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos
ajudar a obter mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta data pode ser encontrada no
tubo e na caixa apds EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més ¢ a data de
validade. Conservar abaixo de 25°C.

Nao deite medicamentos na pia ou no vaso sanitario € ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais. Se vocé descartar
medicamentos de forma correta, eles serao destruidos de maneira responsavel e ndo entrarao
no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?
- A substancia ativa neste medicamento é tacrolimo monoidratado.
Um grama de pomada Protopic 0,1% contém 1,0 mg de tacrolimo (como tacrolimo
monoidratado).
- Os outros componentes deste medicamento sdo parafina branca macia, parafina
liquida, carbonato de propileno, cera de abelha branca, parafina dura,
butilhidroxitolueno (E321) e all-rac-a-tocoferol.

Como é o Protopic e quanto ha em uma embalagem?

Protopic € uma pomada branca a amarelo claro. Esta disponivel em tubos de 10 g, 30 g ou 60
g de pomada. Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Protopic estéa disponivel em duas concentragdes (pomada Protopic 0,03% e Protopic 0,1%).

Titular da autorizacao de introdugcdo no mercado
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dinamarca

Fabricante

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Roadel Road
Crumlin, Dublin 12
Irlanda

Para todas as informacgdes relacionadas a este medicamento, entre em contato com o
representante local do titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado:

Bélgica/Belgique/Belgien Lituania

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

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

LEO Pharma A/S

Tel.. +45 44 94 58 88
Dinamarca

Republica Tcheca
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Dinamarca
LEO Pharma AB
TIf: +457022 49 11

Alemanha
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Estonia

LEO Pharma A/S

Tel.: +45 44 94 58 88
Dinamarca

Grécia

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

Tel: +30 210 68 34322

Espanha

Laboratérios LEO Pharma, S.A.

Tel: +34 93 221 3366

Franga
Laboratérios LEO
Tél: +33 13014 40 00

Croacia

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

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

Islandia
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Luxemburgo/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3740 7868

Hungria

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Dinamarca

Malta

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Dinamarca

Paises Baixos
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Noruega
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Austria

LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1503 6979

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

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +35121711 0760

Roménia
LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Dinamarca

Eslovénia

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

Republica Eslovaca
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982
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[talia Suomi/Finlandia

LEO Pharma S.p.A. LEO Pharma Oy

Tel: +39 06 52625500 Puh./Tel: +358 20 721 8440
Chipre Suécia

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Letbénia

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

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em

Mais informagdes sobre este medicamento estdo disponiveis no site da Agéncia Europeia de

Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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