Pakendi infoleht: teave kasutajale

Protopic 0,03% salv
Takroliimusmonohudraat

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne selle ravimi kasutamist, sest see sisaldab teile
olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui nende sumptomid on samad kui teil.
- Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Protopic ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Protopic ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Protopici toimeaine, takrolimusmonohudraat, on immunomodulaator.

Protopic 0,03% salvi kasutatakse mdédduka kuni raske atoopilise dermatiidi (ekseemi) raviks
taiskasvanutel, kes ei reageeri piisavalt tavaparastele ravimeetoditele, nagu paiksed
kortikosteroidid, véi ei talu neid, ja lastel (alates 2. eluaastast), kes ei reageeri piisavalt
tavaparastele ravimeetoditele, nagu paiksed kortikosteroidid.

Kui méddukas kuni raske atoopiline dermatiit on parast maksimaalselt 6-nadalast agenemise
(flare) ravi kadunud véi peaaegu kadunud ja kui teil esineb regulaarselt agenemisi (st 4 voi
rohkem aastas), v6ib Protopic 0,03% salvi kanda kaks korda nadalas, et pikendada perioodi,
mil teil ei ole agenemisi, voi valtida agenemiste kordumist.

Atopilise dermatiidi korral pdhjustab naha immuunsusteemi liiga tugev reageerimine
nahapdletikku (stigelus, punetus, kuivus). Protopic muudab ebanormaalset immuunreaktsiooni
ja leevendab nahapdletikku ning stugelust.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Te olete allergiline takroliimuse vai selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid
leiate jaotisest 6.
Te olete allergiline makroliidantibiootikumide suhtes (nt asitromditsiin, klaritromditsiin,
eritromutsiin).
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Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

Vétke uhendust oma arstiga enne selle ravimi kasutamist.
Kui teil on maksapuudulikkus
Kui teil on pahaloomulised nahahaigused (kasvajad) véi kui teil on nérgenenud
immuunsisteem (allasurutud immuunsus), olenemata selle péhjusest
(naha ulatuslik ketendus naha valiskihi paksenemise tottu) véi kui teil on nahahaigus,
kus nahk on pdletikuline nagu puoderma gangrenosum, v&i kui teil on uldine
eritroderma (péletik koos naha punetuse ja ketendusega)
Kui teil on naha siirdamisvastane reaktsioon (immuunreaktsioon nahal, mis on tavaline
komplikatsioon patsientidel, kes on labinud luulidi siirdamise)
Kui teil on ravi alguses paistes lumfisdimed. Kui teie lumfisélmed ravi ajal Protopicuga
paisuvad, peate konsulteerima oma arstiga.
Kui teil on nakatunud kahjustused. Arge kandke salvi nakatunud kahjustustele.
Pikaajaliste uuringute tulemused ja kogemused ei ole kinnitanud seost selle ravimiga
ravi ja pahaloomuliste kasvajate arengu vahel, kuid I6plikke jareldusi ei saa teha.
Valtige naha kokkupuudet paikesevalguse voi kunstliku paikesevalgusega, nagu
solaariumid, pikema aja jooksul. Kui lahete parast Protopici pealekandmist due, peaksite
kasutama kaitsvat paikesekreemi ja kandma lahtisi riideid, mis kaitsevad nahka
paikesevalguse eest. Kusige ka oma arstilt ndu teiste téhusate paikesekaitsemeetodite
kohta. Kui teile maaratakse valgusteraapia, teavitage oma arsti, et kasutate Protopici.
Protopici kasutamine koos valgusteraapiaga ei ole soovitatav.
Kui teie arst on teile maaranud Protopici kaks korda nadalas, et hoida teid
ekseemivabana, peab teie seisundit kontrollima arst vahemalt iga 12 kuu jarel, isegi kui
seisund pusib kontrolli all. Lastel tuleb hooldusravi katkestada 12 kuu parast, et hinnata,
kas ravi jatkamine on endiselt vajalik.
Soovitatav on kasutada Protopici salvi véimalikult madala tugevusega, madalaima
sagedusega ja voimalikult IUhikese aja jooksul, mis on vajalik. See otsus peab pdhinema
teie arsti hinnangul, kuidas teie ekseem reageerib Protopici ravile.

Lapsed
Protopic salvi ei ole heaks kiidetud alla 2-aastastele lastele. Seetdttu ei tohi seda selles
vanuserdhmas kasutada. Palun vétke uhendust oma arstiga.
Protopic-ravi mdju arenevale immuunsusteemile lastel ja eriti vaikelastel ei ole uuritud.

Kas kasutate veel teisi ravimeid ja kosmeetikat?
Kas kasutate lisaks Protopicule veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud véi on véimalus, et

Te voite kasutada niisutavaid kreeme ja losjoone Protopic-ravi ajal. Neid tooteid ei tohi aga
kasutada kaks tundi enne vdi parast Protopic salvi pealekandmist.

Protopicu samaaegset kasutamist teiste nahale méeldud vahenditega véi suukaudsete
kortikosteroididega (nt kortisoon) véi immuunsisteemi mdjutavate ravimitega ei ole uuritud.

Millele peaksite alkoholiga arvestama?

Kui kasutate Protopicut, v8ib alkoholi joomine p&hjustada naha véi nao punetust, punakaks
muutumist ja sooja tunnet.
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Rasedus ja imetamine
Kas olete rase, arvate end olevat rase, soovite rasestuda vadi toidate rinnaga? Vétke siis enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti voi apteekriga.

Protopic sisaldab buttllhldroksitolueeni (E321)
Protopic sisaldab buttdlhidroksitolueeni (E321), mis v&ib pdhjustada kohalikke
nahareaktsioone (nt kontaktdermatiit) voi arritust silmades ja limaskestades.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Votke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Kandke Protopic dhukese kihina kahjustatud nahapiirkondadele.

Protopicut véib kanda enamikule kehaosadest, sealhulgas naole ja kaelale ning
kuunarnukkide ja pdlvede 66nsustesse.

Valtige salvi kasutamist ninas, suus véi silmades. Kui salv satub siiski nendesse
kohtadesse, peate salvi péhjalikult puhkima ja/véi veega loputama.

Toodeldud nahka ei tohi siduda ega kinni siduda.

Parast Protopicu pealekandmist peske kaed, valja arvatud juhul, kui kasi tuleb ise ravida.
Parast vanni voi dusi all kaimist peab nahk olema taielikult kuiv, enne kui Protopicut
peale kannate.

Lapsed (alates 2. eluaastast)

Kandke Protopic 0,03% salvi kaks korda paevas kuni 3 nadala jooksul, uks kord hommikul ja
uks kord éhtul. Seejarel tuleb salvi kanda uks kord paevas kdigile kahjustatud
nahapiirkondadele, kuni ekseem on taielikult kadunud.

Taiskasvanud (alates 16. eluaastast)

Taiskasvanud patsientidele (alates 16. eluaastast) on saadaval kaks Protopici tugevust
(Protopic 0,03% ja Protopic 0,1% salv). Teie arst otsustab, milline tugevus on teile kdige
sobivam.

Tavaliselt alustatakse ravi Protopic 0,1% salviga, kaks korda paevas, Uks kord hommikul ja uks
kord &htul, kuni sumptomid kaovad. Séltuvalt salvi mdjust teie ekseemile vdib arst otsustada,
kas rakendamise sagedust saab vahendada véi kas véib kasutada madalamat tugevust, nimelt
Protopic 0,03%.

Ravige iga kahjustatud nahapiirkonda, kuni ekseem on kadunud. Paranemist nahakse tavaliselt
nadala jooksul. Kui kahe nadala jooksul ravi ei parane, peate konsulteerima oma arstiga teiste
vOimalike ravimeetodite osas.

Teie arst on teile vdib-olla oelnud, et peate Protopic salvi kasutama kaks korda nadalas, kui
ekseem on kadunud vdi peaaegu kadunud (Protopic 0,03% lastele ja Protopic 0,1%
taiskasvanutele). Protopic salvi tuleb kaks korda nadalas (naiteks esmaspaeval ja neljapaeval)
uks kord paevas kanda kehapiirkondadele, mida ekseem sageli méjutab. Protopic salvi
pealekandmise vahel peab olema 2-3 ravivaba paeva. Kui sumptomid taastuvad, peate
Protopicut uuesti kasutama kaks korda paevas, nagu eespool kirjeldatud, ja peate tegema
arstiga kontrollkohtumise ravi hindamiseks.
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Kas olete kogemata salvi alla neelanud?
Kui olete kogemata salvi alla neelanud, peate véimalikult kiiresti konsulteerima oma arsti vdi
apteekriga. Arge proovige ise oksendamist esile kutsuda.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?
Kui unustasite salvi ettenahtud ajal peale kanda, tehke seda kohe, kui see teile meenub, ja
jatkake ravi tavaparaselt.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdorvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Vaga sageli (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
pdletustunne ja stigelus

Need sumptomid on tavaliselt kerged kuni méddukad ja kaovad Uldiselt nadala jooksul parast
ravi alustamist Protopicuga.

Sageli (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10-st):
punetus
soojatunne
valu
suurenenud nahatundlikkus (eriti soojuse ja kiilma suhtes)
nahasugelus
loove
kohalik nahainfektsioon ilma konkreetse p&hjuseta, sealhulgas, kuid mitte ainult:
pdletikulised vdi nakatunud karvanaapsud, ohatis, uldised herpes simplex infektsioonid
nao punetus vai nahaarritus parast alkoholi tarbimist on samuti sageli esinev

Médnikord (vdib esineda vahem kui 1 inimesel 100-st):
akne

Parast kaks korda nadalas toimunud ravi on lastel ja taiskasvanutel teatatud infektsioonidest
manustamiskohas. Lastel on diagnoositud impetiigo, pindmine bakteriaalne nahainfektsioon,
mis pShjustab tavaliselt ville v&i valulikke nahalaike.

Rosaatsea (punetav nagu), rosaatsea-laadne dermatiit, lentigo (lame, pruunide laikude
esinemine nahal), turse manustamiskohas ja herpese silmainfektsioonid on teatatud parast
selle ravimi turule toomist.

Kdérvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Te voite kdrvaltoimetest ka otse
teatada riikliku teavitussusteemi kaudu, nagu on margitud lisas V kérvaltoimetest teatades
saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.
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5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaja |8ppu. See on margitud tuubile ja karbile
parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja 16pp.
Hoida temperatuuril alla 25°C.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te havitate ravimeid igesti, havitatakse need
vastutustundlikult ja need ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
Selle ravimi toimeaine on takrolimusmonohudraat.
Uks gramm Protopic 0,03% salvi sisaldab 0,3 mg takroliimust
(takroliimusmonohldraadina).
Selle ravimi muud ained on valge pehme parafiin, vedel parafiin,
propuleenglukolkarbonaat, valge mesilasvaha, kéva parafiin, butuulhudroksutolueen
(E321) ja all-rac-a-tokoferool.

Kuidas Protopic valja naeb ja kui palju on pakendis?

Protopic on valge kuni helekollane salv. See on saadaval tuubides, mis sisaldavad 10 g, 30 g
voi 60 g salvi. K&iki nimetatud pakendisuurusi ei pruugita turustada. Protopic on saadaval
kahes tugevuses (Protopic 0,03% ja Protopic 0,1% salv).

Muugiloa hoidja
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Taani

Tootja

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

Koigi selle ravimiga seotud kusimuste korral votke uhendust muugiloa hoidja kohaliku
esindajaga:

Belgi€/Belgique/Belgien Leedu

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

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

Bulgaaria Luxembourg/Luxemburg

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

Tel.: +45 44 94 58 88 Tél/Tel: +32 3740 7868
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TSehhi Vabariik
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Taani
LEO Pharma AB
TIf: +457022 49 11

Saksamaa
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti

LEO Pharma A/S

Tel.: +45 44 94 58 88
Taani

Kreeka

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

Tel: +30 210 68 34322

Hispaania

Laboratorios LEO Pharma, S.A.

Tel: +34 93 221 3366

Prantsusmaa
Laboratoires LEO
Tél: +33 13014 40 00

Horvaatia

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

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Itaalia
LEO Pharma S.p.A.

Malta

Taani

Ungari

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Taani

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

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

Norra
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Austria
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1503 6979

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

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +35121711 0760

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

Sloveenia

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88
Taani

Slovakkia Vabariik
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

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

Klpros Rootsi

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

Tel: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Lati

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

Seda pakendi infolehte uuendati viimati

Lisateavet selle ravimi kohta leiate Euroopa Ravimiameti veebisaidilt:
http://www.ema.europa.eu.

@

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

