Prospect: informatii pentru utilizator

Protopic 0,1% unguent
Tacrolimus monohidrat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Protopic si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Protopic si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Substanta activa din Protopic, tacrolimus monohidrat, este un imunomodulator.

Protopic 0,1% unguent este utilizat pentru tratamentul dermatitei atopice moderate pana la
severe (eczeme) la adulti care nu raspund adecvat la tratamentele conventionale, cum ar fi
corticosteroizii topici, sau care nu le tolereaza.

Dupa ce dermatita atopica moderata pana la severa a disparut sau aproape a disparut dupa
cel mult 6 s3ptamani de tratament al unei recidive (flare), si daca aveti recidive frecvente
(adica 4 sau mai multe pe an), Protopic 0,1% poate fi aplicat de doud ori pe saptamana pentru
a incerca sa prelungiti perioada fara recidive sau pentru a preveni revenirea acestora.

Tn dermatita atopica, reactia excesiva a sistemului imunitar al pielii provoaca inflamatia pielii
(mancarime, roseata, uscaciune). Protopic modifica reactia imunitard anormala si elimina
inflamatia si mancarimea pielii.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la tacrolimus sau la oricare dintre substantele din acest medicament.
Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6.
Sunteti alergic la antibiotice din grupul macrolidelor (de exemplu, azitromicina,
claritromicina, eritromicina).

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.
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Copii

Daca suferiti de insuficienta hepatica

Daca aveti afectiuni maligne ale pielii (tumori) sau daca aveti un sistem imunitar slabit
(imunitate suprimata), indiferent de cauza acestuia (imunitate suprimata), indiferent de
cauza acesteia

Daca aveti o afectiune cutanata de tip grefd-contra-gazda (o reactie imunitara a pielii
care este o complicatie frecventa la pacientii care au suferit un transplant de maduva
0s0as3)

Daca aveti ganglioni limfatici umflati la inceputul tratamentului. Daca ganglionii limfatici
se umfla in timpul tratamentului cu Protopic, trebuie sa consultati medicul
dumneavoastra.

Daca aveti leziuni infectate. Nu aplicati unguentul pe leziuni infectate.

Daca observati o schimbare a aspectului pielii dumneavoastra, spuneti medicului
dumneavoastra.

Rezultatele studiilor pe termen lung si experienta nu au confirmat o legatura intre
tratamentul cu acest medicament si dezvoltarea malignitatilor, dar nu se pot trage
concluzii definitive.

Evitati expunerea pielii la lumina solara sau la lumina artificiald, cum ar fi solarul, pentru
perioade lungi. Daca iesiti afara dupa aplicarea Protopic, trebuie sa aplicati o crema de
protectie solara si sa purtati haine lejere care sa protejeze pielea de lumina solara. De
asemenea, cereti sfatul medicului dumneavoastra cu privire la alte metode eficiente de
protectie solara. Daca vi se prescrie fototerapie, trebuie sa informati medicul ca utilizati
Protopic. Nu este recomandat sa utilizati Protopic impreuna cu fototerapia.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris Protopic de doua ori pe saptamana pentru a
va mentine fara eczema, afectiunea dumneavoastra trebuie verificata de medicul
dumneavoastra cel putin la fiecare 12 luni, chiar daca afectiunea ramane sub control. La
copii, tratamentul de intretinere trebuie intrerupt dupa 12 luni pentru a evalua daca este
nca necesar sa continuati tratamentul.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris Protopic de doua ori pe saptamana pentru a
va mentine fara eczema, afectiunea dumneavoastra trebuie verificata de medicul
dumneavoastra cel putin la fiecare 12 luni, chiar daca afectiunea ramane sub control. La
copii, tratamentul de intretinere trebuie intrerupt dupa 12 luni pentru a evalua daca este
inca necesar sa se continue tratamentul.

Se recomanda utilizarea unguentului Protopic cu cea mai mica concentratie posibila, cu
cea mai mica frecventa si pentru cea mai scurta perioada de timp necesara. Aceasta
decizie trebuie sa se bazeze pe evaluarea medicului dumneavoastra cu privire la modul
in care eczema dumneavoastra raspunde la tratamentul cu Protopic.

Unguentul Protopic 0,1% nu este aprobat pentru copiii sub 16 ani. Prin urmare, nu
trebuie utilizat in acest grup de varsta. Va rugam sa contactati medicul dumneavoastra.
Efectul tratamentului cu Protopic asupra sistemului imunitar in dezvoltare la copii siin
special la copiii mici nu a fost investigat.

Utilizati alte medicamente si produse cosmetice?

Utilizati alte medicamente pe langa Protopic, ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in curand? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Puteti utiliza creme si lotiuni hidratante in timpul tratamentului cu Protopic. Totusi, aceste
produse nu trebuie aplicate cu doua ore inainte sau dupa aplicarea unguentului Protopic.
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Utilizarea simultana a Protopic cu alte produse pentru uz cutanat sau cu corticosteroizi orali
(de exemplu, cortizon) sau medicamente care influenteaza sistemul imunitar nu a fost
investigata.

La ce trebuie sa fiti atenti cu alcoolul?
Daca utilizati Protopic, consumul de alcool poate face ca pielea sau fata sa se inroseasca, sa
devina rosie si sa se simta calda.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Protopic contine butilhidroxitoluen (E321)
Protopic contine butilhidroxitoluen (E321), acesta poate provoca reactii cutanate locale (de
exemplu, dermatitd de contact) sau iritatii ale ochilor si mucoaselor.

3.Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Aplicati Protopic intr-un strat subtire pe zonele afectate ale pielii dumneavoastra.
Protopic poate fi aplicat pe majoritatea zonelor corpului, inclusiv pe fata si gat siin
pliurile coatelor si genunchilor.

Evitati utilizarea unguentului in nas, gura sau ochi. Daca unguentul ajunge totusi in
aceste locuri, trebuie sa-I stergeti bine si/sau sa-I clatiti cu apa.

Pielea tratata nu trebuie bandajata sau acoperita.

Spalati-va pe maini dupa aplicarea Protopic, cu exceptia cazului in care mainile trebuie
tratate.

Dupa ce faceti baie sau dus, pielea trebuie sa fie complet uscata inainte de a aplica
Protopic.

Adulti (de la varsta de 16 ani)

Existd doua concentratii de Protopic (Protopic 0,03% si Protopic 0,1% unguent) disponibile
pentru pacientii adulti (de la varsta de 16 ani). Medicul dumneavoastra va decide care
concentratie este cea mai potrivita pentru dumneavoastra.

De obicei, tratamentul incepe cu Protopic 0,1% unguent, de doua ori pe zi, o data dimineata si
o data seara, pana cand simptomele dispar. In functie de rezultatul unguentului asupra
eczemei dumneavoastra, medicul poate decide daca frecventa aplicarii poate fi redusa sau
daca poate fi utilizata concentratia mai mica, adica Protopic 0,03%.

Tratati fiecare zon afectat3 a pielii pana cand eczema dispare. imbunatitirea este de obicei
observata intr-o saptamana. Daca dupa doua saptamani de tratament nu apare nicio
imbunatatire, trebuie sa consultati medicul pentru alte tratamente posibile.

Medicul dumneavoastra v-a spus probabil sa utilizati Protopic 0,1% unguent de doua ori pe
saptamana, odata ce eczema a disparut sau este aproape disparuta. Protopic 0,1% unguent
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trebuie aplicat de doua ori pe sdptdamana (de exemplu, luni si joi) o data pe zi pe zonele
corpului dumneavoastra care sunt frecvent afectate de eczema. Trebuie sa existe 2-3 zile fara
tratament intre aplicarile de unguent Protopic. Daca simptomele reapar, trebuie sa utilizati din
nou Protopic de doua ori pe zi, asa cum este descris mai sus, si sa faceti o programare de
control cu medicul dumneavoastra pentru a evalua tratamentul.

Atiinghitit accidental unguent?
Daca ati inghitit accidental unguentul, trebuie sa consultati cat mai curand posibil medicul sau
farmacistul. Nu incercati sa provocati varsaturi singur.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Daca ati uitat sa aplicati unguentul la ora prevazuta, faceti acest lucru in momentul in care va
amintiti si continuati tratamentul in mod normal.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Foarte frecvent (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
senzatie de arsura si mancarime

Aceste simptome sunt de obicei usoare pana la moderate si dispar in general intr-o
saptamana de la inceperea tratamentului cu Protopic.

Frecvent (poate aparea la maximum 1 din 10 persoane):
roseata
senzatie de caldura
durere
sensibilitate crescuta a pielii (in special la caldura si frig)
furnicaturi ale pielii
eruptie cutanata
infectie locala a pielii fara cauza specifica, inclusiv, dar fara a se limita la: foliculi de par
inflamati sau infectati, herpes labial, infectii generalizate cu herpes simplex
roseata a fetei sau iritatie a pielii dupa consumul de alcool apare de asemenea frecvent

Uneori (poate aparea la mai putin de 1 din 100 de persoane):
acnee

Dupa un tratament de doua ori pe saptamana, la adulti au fost raportate infectii la locul de
aplicare.

Rosacee (roseata a fetei), dermatitd asemanatoare rosaceei, lentigo (prezenta de pete maronii
plate pe piele), edem la locul de aplicare si infectii oculare cu herpes au fost raportate dupa
punerea pe piata a acestui medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
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raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare mentionat in anexa V. Prin
raportarea reactiilor adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu mai utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe tub si pe
cutie dupa EXP. Acolo este mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare. A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele Th mod corespunzator, acestea vor fi distruse intr-un mod responsabil si nu
vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este tacrolimus monohidrat.
Un gram de unguent Protopic 0,1% contine 1,0 mg tacrolimus (ca tacrolimus
monohidrat).
- Celelalte substante din acest medicament sunt parafina moale alba, parafina lichida,
carbonat de propilend, ceara de albine alba, parafind dura, butilhidroxitoluen (E321) si
all-rac-a-tocoferol.

Cum arata Protopic si cat contine un ambalaj?

Protopic este un unguent alb pana la galben deschis. Este disponibil in tuburi de 10 g, 30 g sau
60 g de unguent. Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate. Protopic este
disponibil in doua concentratii (Protopic 0,03% si Protopic 0,1% unguent).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Danemarca

Producator

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

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

LEO Pharma A/S

Ten.: +45 44 94 58 88
Danemarca

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

Danemarca
LEO Pharma AB
TIf: +457022 49 11

Germania
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Estonia

LEO Pharma A/S

Tel.: +45 44 94 58 88
Danemarca

Grecia

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

Tel: +30 210 68 34322

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

Franta
Laboratoires LEO
Tél: +33 13014 40 00

Hrvatska

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

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

Islanda
Vistor hf.

Danemarca

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

Ungaria

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Danemarca

Malta

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Danemarca

Tarile de Jos
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norvegia
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Austria

LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1503 6979

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

Portugalia
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +35121711 0760

Romania
LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Danemarca

Slovenija

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

Republica Slovaca
LEO Pharma s.r.o.
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Tel.: +354 535 7000 Tel.: +420 734 575 982

Italia Suomi/Finlanda

LEO Pharma S.p.A. LEO Pharma Oy

Tel.: +39 06 52625500 Puh./Tel.: +358 20 721 8440
Cipru Suedia

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

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

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

Acest prospect a fost aprobat ultima data in

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei
Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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