Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Protopic 0,1% mas¢
Takrolimus jednowodny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej 0sobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Protopic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protopic
Jak stosowac lek Protopic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Protopic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Protopic i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynna leku Protopic jest takrolimus jednowodny, ktéry jest srodkiem immunomoduluja-
cym.

Lek Protopic 0,1 % mas¢ jest stosowany w leczeniu umiarkowanych i ciezkich postaci atopowego za-
palenia skory (wyprysk) u dorostych, ktorzy nie reagowali lub nie tolerowali leczenia konwencjonal-
nego, takiego jak miejscowe stosowanie kortykosteroidéw.

Jezeli, po leczeniu umiarkowanej do cigzkiej postaci atopowego zapalenia skory trwajacym do 6 tygo-
dni, zmiany catkowicie ustapily lub prawie catkowicie ustapity i jesli choroba czgsto sie zaostrza (tj. 4
razy w roku lub czgsciej), mozna zapobiega¢ nawrotom zaostrzenia choroby lub przedtuzy¢ okres bez
nawrotow stosujac dwa razy w tygodniu Protopic 0,1% mas¢.

W atopowym zapaleniu skoéry wzmozona reakcja uktadu odpornosciowego skory wywotuje jej stan
zapalny (swedzenie, zaczerwienienie, sucho$¢). Protopic zmienia nieprawidtows odpowiedZ immuno-
logiczng likwidujac stan zapalny i §wiad.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protopic

Kiedy nie stosowac¢ leku Protopic

. jesli pacjent ma uczulenie na takrolimus lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), albo na antybiotyki makrolidowe (np. azytromycyna, klarytromy-
cyna, erytromycyna).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Protopic nalezy omowic to z lekarzem:

. Jezeli wystepuje niewydolno$¢ watroby.

° Jezeli wystepuja jakiekolwiek nowotwory skéry (guzy) lub ostabienie ukladu odpornoscio-
wego (uposledzenie odpornosci) z jakiejkolwiek przyczyny.



. Jezeli wystgpuje genetyczna wada bariery naskorkowej, taka jak zespot Nethertona, rybia tu-
ska blaszkowata (nasilone tuszczenie skory z powodu Scienczenia zewngtrznej warstwy skory)
lub uogolniona erytrodermia (zaczerwienienie zapalne i tuszczenie calej skory).

° Jezeli wystepuje skorna choroba przeszczep przeciw gospodarzowi (reakcja immunologiczna
skory, ktora jest czestym powiktaniem u pacjentdow po przeszczepieniu szpiku kostnego).

. Jezeli w czasie rozpoczecia leczenia wystepuje obrzek wezléw chltonnych. Jezeli w trakcie le-
czenia lekiem Protopic wystapi obrzgk weztow chtonnych, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

. Jezeli wystepujg zakazone zmiany skérne. Nie nalezy stosowac masci na zakazone zmiany
skorne.

. Jezeli zauwazy sie jakiekolwiek zmiany w wygladzie skéry, nalezy poinformowac o tym leka-
rza.

. Na podstawie wynikéw badan dtugoterminowych i doswiadczeniu nie potwierdzono zwigzku

miedzy stosowaniem masci Protopic a rozwojem nowotwordéw ztosliwych, ale nie mozna wy-
ciagna¢ ostatecznych wnioskow.

. Nalezy unika¢ wystawiania skory na dtuzsze dziatanie $wiatta stonecznego lub sztucznego
$wiatla stonecznego, jak na przyktad 16zka opalajace. Jesli spedza si¢ czas na dworze po zasto-
sowaniu masci Protopic, nalezy uzywac kosmetykow z filtrem przeciwstonecznym i nosi¢ luzna
odziez chroniacg skorg przed stoncem. Ponadto nalezy zapyta¢ lekarza o inne metody ochrony
przed stoncem. W przypadku zalecenia leczenia §wiattem nalezy poinformowac lekarza prowa-
dzacego o stosowaniu leku Protopic, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania leku Protopic i leczenia
$wiatlem w tym samym czasie.

. Jezeli lekarz zaleci stosowanie leku Protopic dwa razy w tygodniu w celu zapobiezenia nawro-
tom atopowego zapalenia skory, przynajmniej co 12 miesigcy nalezy zglosi¢ sie do lekarza na
wizyte kontrolna, nawet jesli nie ma nawrotu choroby. U dzieci nalezy wstrzymac leczenie pod-
trzymujace po 12 miesigcach, aby oceni¢ czy nadal istnieje potrzeba kontynuowania leczenia.

. Zaleca si¢ stosowanie masci Protopic o najnizszej mocy i z najmniejszg czestotliwoscia przez
mozliwie najkrotszy okres. Decyzj¢ podejmie lekarz na podstawie oceny odpowiedzi wyprysku
na lek Protopic masé.

Dzieci

. Lek Protopic 0,1% mas¢ nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16
lat. Dlatego nie nalezy stosowaé masci w tej grupie wieckowe;j. Nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem.

. Nie ustalono, jaki jest wptyw leczenia lekiem Protopic na rozwijajacy si¢ uktad odpornosciowy

u dzieci, szczegolnie matych.

Lek Protopic a inne leki i kosmetyKi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Mozna stosowac kremy nawilzajace i ptyny kosmetyczne w czasie leczenia mascig Protopic, lecz nie
nalezy ich uzywac¢ w ciggu dwoch godzin po zastosowaniu leku Protopic.

Nie badano skutkow stosowania w tym samym czasie masci Protopic z innymi lekami stosowanymi na
skore lub z doustnie przyjmowanymi kortykosteroidami (np. kortyzonem), ani z lekami, ktore wpty-
wajg na uktad odpornosciowy.

Stosowanie leku Protopic z alkoholem
W czasie stosowania masci Protopic picie alkoholu moze powodowa¢ rumience lub zaczerwienienie
skory lub twarzy oraz uczucie goraca.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Protopic zawiera butylohydroksytoluen (E321)



Protopic zawiera butylohydroksytoluen (E321), ktory moze powodowaé miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu lub bton §luzowych.

3. Jak stosowac¢ lek Protopic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Nanies¢ cienkg warstwe leku Protopic na zmieniong powierzchni¢ skory.

. Protopic mozna stosowac na wiekszo$¢ powierzchni ciata, w tym na twarz i szyj¢ oraz na zgie-
cia w okolicy kolan i tokci.

. Unika¢ przedostania si¢ masci do nosa, jamy ustnej czy do oka. Je§li mas¢ dostanie si¢ w ktores
z tych miejsc, nalezy ja doktadnie zetrze¢ i (lub) sptuka¢ woda.

. Nie przykrywac leczonego obszaru skory bandazami lub opatrunkami.

. Umy¢ rece po zastosowaniu leku Protopic, o ile nie s3 one objete leczeniem.

. Przed zastosowaniem leku Protopic po kapieli lub prysznicu nalezy upewnic si¢, czy skora jest

catkowicie sucha.

Dorosli (w wieku 16 lat i powyzej)

Dla dorostych pacjentéw (w wieku 16 lat i powyzej) Protopic jest dostepny w dwdch mocach (Proto-
pic 0,03% i Protopic 0,1% mas$¢). Lekarz prowadzacy zdecyduje, ktora z nich jest odpowiednia dla da-
nego pacjenta.

Zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Protopic 0,1% mas¢ dwa razy w ciggu dnia, jeden
raz rano i jeden raz wieczorem, do czasu ustgpienia wyprysku. W zaleznos$ci od odpowiedzi na lecze-
nie lekarz zdecyduje, czy mozna zmniejszy¢ czestos¢ stosowania leku lub uzy¢ lek o mniejszej mocy -
Protopic 0,03% mas¢.

Kazdy zmieniony obszar skory nalezy leczy¢ do czasu ustapienia wyprysku. Poprawa widoczna jest
zwykle w ciggu jednego tygodnia. Jesli w okresie dwdch tygodni nie wida¢ poprawy, nalezy udac sig¢
do lekarza w celu zastosowania innego mozliwego leczenia.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mas¢ Protopic 0,1% dwa razy w tygodniu, jezeli zmiany wywolane
atopowym zapaleniem skory catkowicie ustgpity lub prawie catkowicie ustapity. Mas¢ Protopic 0,1%
nalezy nanosi¢ raz na dobg dwa razy w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartek) na powierzchnie
zazwyczaj objeta atopowym zapaleniem skory. Nalezy zachowa¢ 2- lub 3-dniowe przerwy w leczeniu
miedzy nanoszeniem masci.

W przypadku nawrotu objawow lek Protopic nalezy stosowa¢ dwa razy w ciggu dnia, tak jak podano
powyzej, i umowic sie na wizyte do lekarza w celu skonsultowania tego leczenia.

W przypadku pomylkowego polkniecia masci

W przypadku pomytkowego potknigcia masci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
mozliwie jak najszybciej. Nie wywolywaé wymiotow.

Pominigcie zastosowania leku Protopic

W przypadku zapomnienia nalozenia masci w przewidzianym czasie nalezy zastosowac jg jak naj-
szybciej, a nastepnie powrdci¢ do poprzedniego schematu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 0s6b):
. uczucie pieczenia i swedzenie



Objawy te majg zwykle tagodny Iub umiarkowany charakter i przemijajg w ciggu pierwszego tygodnia
stosowania leku Protopic.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 0sob):

zaczerwienienie

uczucie goraca

bol

wzmozona wrazliwos¢ skory (szczegolnie na gorgco i zimno)

mrowienie skory

wysypka

miejscowe zakazenie skory niezalezne od okreslonej przyczyny, w tym: stan zapalny lub zaka-

zenie mieszkow wlosowych, opryszczka wargowa, uogolnione zakazenia wirusem Herpes sim-

plex

. uderzenia goraca w obrebie twarzy lub podraznienie skory po wypiciu alkoholu rowniez wyste-
puja czgsto

Niezbyt czgsto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 0séb):
. tradzik

Po stosowaniu masci dwa razy w tygodniu u dorostych zgtaszano zakazenia w miejscu podania.

Po wprowadzeniu masci do obrotu zgtaszano tradzik rézowaty (zaczerwienienie twarzy), zapalenie
skory podobne do tradziku rozowatego, plamy soczewicowate (obecno$¢ ptaskich, brazowych plam na
skdrze), obrzek w miejscu podania i zakazenia oka wirusem opryszczki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Protopic
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Protopic

. Substancja czynna leku jest takrolimus jednowodny.
Jeden gram masci Protopic 0,1% zawiera 1,0 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu jednowod-
nego).

. Ponadto lek zawiera wazeling bialg, parafing ciekly, propylenu weglan, wosk bialy, parafing
stata, butylohydroksytoluen (E321) i all-rac-a-tokoferol.

Jak wyglada lek Protopic i co zawiera opakowanie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Protopic jest mascig o barwie biatej lub lekko zéttawej. Dostepny jest w tubach zawierajacych po 10,
30 lub 60 gramoéw masci. Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie. Protopic

dostepny jest w dwdoch mocach (Protopic 0,03% i Protopic 0,1% masc).

Podmiot odpowiedzialny
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

2750 Ballerup

Dania

Wytwarca

Astellas Ireland Co. Ltd.
Killorglin

County Kerry

Irlandia

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bbarapus
Borola Ltd
Temn.: +359 2 9156 136

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 225 992 272

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +4570 22 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
Biocodex OU
Tel: +372 6 056 014

El)LGoa

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 210 68 34322

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

Lietuva

Biocodex UABTel: +370 37 408 681

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma
Tel: +36 1 888 0525

Malta
E.J.Busuttil Ltd
Tel: +356 2144 7184

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

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 244 18 40



France
Laboratoires LEO SA
Tél: +33 1 3014 40 00

Hrvatska
Remedia d.o.o.
Tel: +3851 3778 770

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 1 490 8924

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
The Star Medicines Importers Co. Ltd.
Tnh: +357 2537 1056

Latvija
Biocodex SIA
Tel: +371 6761 9365

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S Romania
Tel: +40 213121963

Slovenija
PHARMAGAN d.o.0.
Tel: +386 4 2366 700

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 5939 6236

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh./Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00

United Kingdom
LEO Laboratories Ltd
Tel: +44 1844 347333

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw

http://www.ema.europa.eu
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