BIPACKSEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare eller farmaceut.

- Detta likemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, d&ven om de har samma symtom som du.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad dr Protopic och vad anvinds det for

Innan du anvinder Protopic
Hur du anvinder Protopic
Eventuella biverkningar
Forvaring av Protopic
Ovriga upplysningar

AU

Protopic 0,03% salva
Takrolimusmonohydrat

- Det aktiva innehéllsdmnet ar takrolimusmonohydrat.
1 g Protopic 0,03% salva innehéller 0,3 mg takrolimus (som takrolimusmonohydrat).

- Ovriga innehallsimnen &r vitt vaselin, flytande paraffin, propylenkarbonat, vitt vax och fast
paraffin.

Innehavare av godkdnnandet for forséljning: Fujisawa GmbH, Levelingstr. 12, D-81673 Miinchen,
Tyskland.
Tillverkare: Fujisawa Ireland Ltd., Killorglin, County Kerry, Irland.

1.  VAD AR PROTOPIC OCH VAD ANVANDS DET FOR

Protopic &r en vit till nagot gulaktig salva. Den tillhandahélls i tuber som innehaller 30 eller 60 gram
salva. Protopic finns tillgédngligt i tva styrkor (Protopic 0,03% och Protopic 0,1% salva). Det aktiva
innehallsdmnet, takrolimus, ar ett immunmodulerande medel.

Protopic 0,03% salva anvinds for att behandla mattligt svar till svér atopisk dermatit (eksem) hos
vuxna som inte fatt tillrdcklig effekt av eller inte tal konventionell behandling och hos barn (2 ar och
dldre) som inte fatt tillricklig effekt av konventionell behandling. Vid atopisk dermatit orsakar en
overreaktion i hudens immunsystem inflammation i huden (klada, rodnad, torrhet). Protopic férdndrar
den onormala immunreaktionen och lindrar inflammationen och kladan i huden.

2. INNAN DU ANVANDER PROTOPIC

Anvind inte Protopic:
- Om du ar overkénslig (allergisk) mot takrolimus eller ndgot av de dvriga innehallsémnena 1
salvan eller mot makrolidantibiotika (t. ex. azitromycin, klaritromycin, erytromycin).

Var sérskilt forsiktig med Protopic:

- Om patienten dr under 2 ar. Det finns ingen erfarenhet frdn anvindning av Protopic hos barn
under 2 ar.

- Effekten av behandling med Protopic pé utvecklingen av immunsystemet hos barn, speciellt sméa
barn, har inte utvérderats.

- Om du har infekterade hudskador. Anvénd inte salvan pa infekterade hudskador.

- Om du har leversvikt, radgor med din ldkare innan du anvinder Protopic.



- Om du har en érftlig barridrsjukdom i huden sdsom Nethertons syndrom, eller om du har
exfoliativ dermatit (inflammatorisk rodnad och fjéllning 6ver hela kroppen), radgér med din
lakare innan du anvander Protopic.

- Om dina lymfkortlar svullnar under behandlingen med Protopic skall du rddgora med din ldkare.

- Innan du later vaccinera dig, tala om for lakaren att du anvinder Protopic. Vaccinationer bor
inte ges under behandling och under viss tid efter behandling med Protopic. For levande,
forsvagade vacciner (t. ex. méssling, passjuka, réda hund eller oralt poliovaccin) &r tiden man
bor vénta 28 dagar, for inaktiverade vacciner (t. ex. stelkramp, difteri, kikhosta eller
influensavaccin) 14 dagar.

- Undvik att exponera huden for solljus eller artificiellt solljus (sdsom solarier) under lang tid. Om
du tillbringar tid utomhus efter att ha anvint Protopic, ska du anvinda ett solskyddsmedel och ta
pa klédder som sitter 16st och som skyddar huden mot solen. Radgér dessutom med din likare om
andra ldmpliga solskyddsmetoder. Om du ordineras ljusterapi, tala om for din lékare att du
anvénder Protopic eftersom samtidig anvéndning av Protopic och ljusterapi inte
rekommenderas.

- Undvik kontakt med dgonen eller slemhinnor (insidan av ndsan och munnen).

Anvindning av Protopic med mat och dryck:
Nér man anvénder Protopic kan intag av alkohol orsaka blodvallning eller rodnad och varmekénsla i
huden eller ansiktet.

Graviditet:
Anvind inte Protopic om du ér gravid.
Radfraga din ldkare eller farmaceut innan du tar nagot ldkemedel.

Amning:
Anvind inte Protopic om du ammar.
Radfraga din ldkare eller farmaceut innan du tar nagot ldkemedel.

Intag eller anvindning av andra likemedel och kosmetika:
Tala om for din ldkare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Du kan anvidnda mjukgdrande krdmer och hudlotion under behandling med Protopic, men dessa
produkter skall inte anvidndas inom tva timmar fore och efter anvéndning av Protopic.

Anvindning av Protopic samtidigt som andra ldkemedel for utvértes bruk eller vid samtidig
behandling med orala kortikosteroider (t. ex. kortison) eller mediciner som paverkar immunsystemet
har inte studerats.

Innan du later vaccinera dig, tala om for din lékare att du anvinder Protopic (se ”Var sdrskilt forsiktig
med Protopic”).

3.  HURDU ANVANDER PROTOPIC

Anvind alltid Protopic enligt ldkarens anvisningar. Radfrdga din 1ékare eller farmaceut om du ar
osdker. Om du upplever att effekten av salvan ar for stark eller for svag, viand dig till din ldkare eller
farmaceut.

Applicera Protopic i ett tunt lager pa de berérda omréddena av din hud.

Protopic kan anvéndas pa de flesta delarna av kroppen, inklusive ansiktet, halsen, armbags- och
kndvecken.

Undvik att anvénda salvan inuti ndsan eller munnen eller i 6gonen. Om salvan hamnar pa nagot av
dessa omréaden skall den torkas bort noggrant och/eller skoljas bort med vatten.
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Tack inte den behandlade huden med bandage eller omslag.

Tvitta hinderna nir du anvént Protopic om inte hidnder ocksé skall behandlas.

Innan du anvénder Protopic efter bad eller dusch, se till att huden é&r helt torr.

Barn (2 ér och dldre)

Anvind Protopic tva gdnger dagligen under upp till tre veckor, en géng pa morgonen och en géng pa

kvillen. Dérefter anvénds salvan en géng dagligen pa de berérda omréddena av huden tills eksemet ar
borta.

Vuxna (16 ar och dldre)

For vuxna patienter finns det tva styrkor av Protopic (Protopic 0,03% och Protopic 0,1% salva). Din
lakare bestdmmer vilken styrka som ldmpar sig bést for dig. Behandlingen paborjas vanligen med
Protopic 0,1% salva tva ganger dagligen, en gdng pa morgonen och en géng pa kvéllen, under upp till
tre veckor. Dérefter anvénds Protopic 0,03% salva tva ganger dagligen. Beroende pé effekten pé ditt
eksem bestdmmer ldkaren om du kan anvénda salvan mindre ofta.

Behandla varje paverkat omrade av huden tills eksemet &r borta. Forbéttring ses vanligen inom en
vecka. Om du inte ser forbéttring inom tva veckor, rddgér med din ldkare om andra mdjliga
behandlingar. Behandlingen med Protopic kan upprepas om symtomen aterkommer.

Om du rikar svilja salva:
Om du av misstag svéljer salvan, tala med din lékare eller farmaceut sa snart som mojligt. Forsok inte
att framkalla krakning.

Om du har glomt att anviinda Protopic:
Om du glommer att stryka pa salvan vid den tidpunkt d& du ska gora det, gor det genast nér du
kommer ihag det och fortsétt sedan som tidigare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Protopic ha biverkningar.

Ungefar hilften av patienterna som anvéander Protopic upplever ndgon typ av hudirritation dar de har
anvint salvan. En brannande kénsla, kldda och rodnad dr mycket vanligt (> 10%). Dessa symtom &r
vanligen latta till medelsvara och forsvinner normalt inom en vecka vid anvidndning av Protopic.
Andra vanliga biverkningar (> 1%) &r 6kad kénslighet i huden och stickningar i huden, follikulit
(inflammation eller infektion i harsdckar), akne och herpes simplex (t. ex. munsar). Rodnad i ansiktet
och hudirritation efter att man druckit alkohol dr ocksa vanligt.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for din
lakare eller farmaceut.

5. FORVARING AV PROTOPIC

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa tuben och pa kartongen.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Fujisawa Belgian Branch
Branch of Fujisawa Holland BV
Sint Maartenstraat 12A

B-3000 Leuven

Tél/Tel: +32 (0)16 205704

Danmark

Fujisawa Scandinavia AB
Haraldsgatan 5

S-413 14 Goteborg
Sverige

TIf: +46 (0)31 7115750

Deutschland

Fujisawa Deutschland GmbH
Berg-am-Laim-Str. 129
D-81673 Miinchen

Tel: +49 (0)89 454401

EALGdo

BIANEE A.E.

0066¢ Tatoiov

GR-146 71 NEA EPY®PAIA
TnA: +30 (0)10 8009111

Espaiia

Fujisawa S.A.

Paseo de la Castellana, 141 planta 18
Edificio Cuzco IV

E-28046 Madrid

Tel: +34 (0)91 5706919

France

Fujisawa Sarl

13, avenue Gabriel

F-78170 La Celle Saint-Cloud
Tél: +33 (0)1 30084200

Ireland

Fujisawa Pharma

Branch of Fujisawa GmbH
Unit 25, The Courtyard
Kilcarbery Distribution Park
Clondalkin

IRL-Dublin 22

Tel: +353 (0)1 4671555

Italia
Fujisawa Srl

Luxembourg/Luxemburg
Fujisawa Belgian Branch
Branch of Fujisawa Holland BV
Sint Maartenstraat 12A

B-3000 Leuven
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)16 205704

Nederland

Fujisawa Holland BV
De Molen 24

NL-3994 DB Houten
Tel: +31 (0)30 6346000

Norge

Fujisawa Scandinavia AB
Haraldsgatan 5

S-413 14 Goteborg
Sverige

TIf: +46 (0)31 7115750

Osterreich

Fujisawa Ges.m.b.H.
Linzerstr. 221-227
A-1140 Wien

Tel: +43 (0)1 8772668

Portugal

Fujisawa S.A.

Paseo de la Castellana, 141 planta 18
Edificio Cuzco IV

E-28046 Madrid

Espanha

Tel: +34 (0)91 5706919

Suomi/Finland

Fujisawa Scandinavia AB
Haraldsgatan 5

S-413 14 Goteborg
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +46 (0)31 7115750

Sverige

Fujisawa Scandinavia AB
Haraldsgatan 5

S-413 14 Goteborg

Tel: +46 (0)31 7115750

United Kingdom
Fujisawa Ltd.



Corso di Porta Romana, 68 62 London Road

1-20122 Milano Staines

Tel: +39 02 582081 Middlesex, TW18 4HN - UK
Tel: +44 (0)800 5874424

Denna bipacksedeln godkiindes senast den {datum}



BIPACKSEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare eller farmaceut.

- Detta likemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, d&ven om de har samma symtom som du.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad dr Protopic och vad anvinds det for

Innan du anvinder Protopic
Hur du anvinder Protopic
Eventuella biverkningar
Forvaring av Protopic
Ovriga upplysningar

AU

Protopic 0,1% salva
Takrolimusmonohydrat

- Det aktiva innehéllsdmnet ar takrolimusmonohydrat.
1 g Protopic 0,1% salva innehéller 1,0 mg takrolimus (som takrolimusmonohydrat).

- Ovriga innehallsimnen &r vitt vaselin, flytande paraffin, propylenkarbonat, vitt vax och fast
paraffin.

Innehavare av godkdnnandet for forséljning: Fujisawa GmbH, Levelingstr. 12, D-81673 Miinchen,
Tyskland.
Tillverkare: Fujisawa Ireland Ltd., Killorglin, County Kerry, Irland.

1.  VAD AR PROTOPIC OCH VAD ANVANDS DET FOR

Protopic &r en vit till nagot gulaktig salva. Den tillhandahélls i tuber som innehaller 30 eller 60 gram
salva. Protopic finns tillgédngligt i tva styrkor (Protopic 0,03% och Protopic 0,1% salva). Det aktiva
innehallsdmnet, takrolimus, ar ett immunmodulerande medel.

Protopic 0,1% salva anvénds for att behandla mattligt svar till svar atopisk dermatit (eksem) hos vuxna
som inte fatt tillracklig effekt av eller inte tal konventionell behandling. Vid atopisk dermatit orsakar
en Overreaktion i hudens immunsystem inflammation i huden (kléda, rodnad, torrhet). Protopic
forandrar den onormala immunreaktionen och lindrar inflammationen och kladdan i huden.

2. INNAN DU ANVANDER PROTOPIC

Anvind inte Protopic:
- Om du ar overkénslig (allergisk) mot takrolimus eller ndgot av de dvriga innehallsémnena 1
salvan eller mot makrolidantibiotika (t. ex. azitromycin, klaritromycin, erytromycin).

Var sérskilt forsiktig med Protopic:

- Om patienten dr under 2 ar. Det finns ingen erfarenhet frdn anvindning av Protopic hos barn
under 2 ar.

- Om du har infekterade hudskador. Anvénd inte salvan pa infekterade hudskador.

- Om du har leversvikt, radgor med din ldkare innan du anvinder Protopic.

- Om du har en arftlig barridrsjukdom i huden sdsom Nethertons syndrom, eller om du har
exfoliativ dermatit (inflammatorisk rodnad och fjéllning 6ver hela kroppen), radgér med din
lakare innan du anvénder Protopic.

- Om dina lymfkortlar svullnar under behandlingen med Protopic skall du rddgéra med din ldkare.



- Innan du later vaccinera dig, tala om for lakaren att du anvidnder Protopic. Vaccinationer bor
inte ges under behandling och under viss tid efter behandling med Protopic. For levande,
forsvagade vacciner (t. ex. méssling, passjuka, réda hund eller oralt poliovaccin) ér tiden man
bor vénta 28 dagar, for inaktiverade vacciner (t. ex. stelkramp, difteri, kikhosta eller
influensavaccin) 14 dagar.

- Undvik att exponera huden for solljus eller artificiellt solljus (sdsom solarier) under lang tid. Om
du tillbringar tid utomhus efter att ha anvint Protopic, ska du anvinda ett solskyddsmedel och ta
pa klédder som sitter 16st och som skyddar huden mot solen. Radgér dessutom med din likare om
andra ldmpliga solskyddsmetoder. Om du ordineras ljusterapi, tala om for din lékare att du
anvénder Protopic eftersom samtidig anvéndning av Protopic och ljusterapi inte
rekommenderas.

- Undvik kontakt med dgonen eller slemhinnor (insidan av ndsan och munnen).

Anvindning av Protopic med mat och dryck:
Nér man anvénder Protopic kan intag av alkohol orsaka blodvallning eller rodnad och varmekénsla i
huden eller ansiktet.

Graviditet:
Anvind inte Protopic om du &r gravid.
Radfraga din ldkare eller farmaceut innan du tar nagot ldkemedel.

Amning:
Anvind inte Protopic om du ammar.
Radfraga din ldkare eller farmaceut innan du tar nagot ldkemedel.

Intag eller anvindning av andra likemedel och kosmetika:
Tala om for din ldkare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven

receptfria sddana.

Du kan anvidnda mjukgdrande krdmer och hudlotion under behandling med Protopic, men dessa
produkter skall inte anvidndas inom tva timmar fore och efter anvéndning av Protopic.

Anvindning av Protopic samtidigt som andra ldkemedel for utvirtes bruk eller vid samtidig
behandling med orala kortikosteroider (t. ex. kortison) eller mediciner som paverkar immunsystemet
har inte studerats.

Innan du later vaccinera dig, tala om for din ldkare att du anvénder Protopic (se ”Var sérskilt forsiktig
med Protopic”).

3.  HUR DU ANVANDER PROTOPIC

Anvind alltid Protopic enligt ldkarens anvisningar. Radfréga din 1ékare eller farmaceut om du ar
osdker. Om du upplever att effekten av salvan ar for stark eller for svag, vind dig till din ldkare eller
farmaceut.

Applicera Protopic i ett tunt lager pa de berérda omréddena av din hud.

Protopic kan anvéndas pa de flesta delarna av kroppen, inklusive ansiktet, halsen, armbags- och
kndvecken.

Undvik att anvénda salvan inuti nésan eller munnen eller i 6gonen. Om salvan hamnar pa nagot av
dessa omréaden skall den torkas bort noggrant och/eller skoljas bort med vatten.

Tack inte den behandlade huden med bandage eller omslag.

Tvitta hinderna nir du anvént Protopic om inte hiander ocksé skall behandlas.
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Innan du anvénder Protopic efter bad eller dusch, se till att huden é&r helt torr.

For vuxna patienter (16 ar och dldre) finns det tva styrkor av Protopic (Protopic 0,03% och

Protopic 0,1% salva). Din ldkare bestimmer vilken styrka som lampar sig bést for dig. Behandlingen
paborjas vanligen med Protopic 0,1% salva tvé génger dagligen, en gang pad morgonen och en gang pa
kvéllen, under upp till tre veckor. Darefter anvénds Protopic 0,03% salva tva ganger dagligen.
Beroende pa effekten pa ditt eksem bestdmmer ldkaren om du kan anvénda salvan mindre ofta.

Behandla varje paverkat omrade av huden tills eksemet &r borta. Forbéttring ses vanligen inom en
vecka. Om du inte ser forbéttring inom tva veckor, rddgor med din ldkare om andra mdjliga
behandlingar. Behandlingen med Protopic kan upprepas om symtomen aterkommer.

Om du rikar svilja salva:
Om du av misstag svéljer salvan, tala med din lékare eller farmaceut sa snart som mojligt. Forsok inte
att framkalla krakning.

Om du har glomt att anviinda Protopic:
Om du glommer att stryka pa salvan vid den tidpunkt d& du ska gora det, gor det genast nér du
kommer ihag det och fortsétt sedan som tidigare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Protopic ha biverkningar.

Ungefar hilften av patienterna som anvéander Protopic upplever ndgon typ av hudirritation dar de har
anvint salvan. En brannande kénsla, kldda och rodnad dr mycket vanligt (> 10%). Dessa symtom &r
vanligen latta till medelsvara och forsvinner normalt inom en vecka vid anvdndning av Protopic.
Andra vanliga biverkningar (> 1%) &r dkad kénslighet i huden och stickningar i huden, follikulit
(inflammation eller infektion i harsdckar), akne och herpes simplex (t. ex. munsar). Rodnad i ansiktet
och hudirritation efter att man druckit alkohol dr ocksa vanligt.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for din
lakare eller farmaceut.

5.  FORVARING AV PROTOPIC

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa tuben och pa kartongen.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Fujisawa Belgian Branch
Branch of Fujisawa Holland BV
Sint Maartenstraat 12A

B-3000 Leuven

Tél/Tel: +32 (0)16 205704

Danmark

Fujisawa Scandinavia AB
Haraldsgatan 5

S-413 14 Goteborg
Sverige

TIf: +46 (0)31 7115750

Deutschland

Fujisawa Deutschland GmbH
Berg-am-Laim-Str. 129
D-81673 Miinchen

Tel: +49 (0)89 454401

Eirada

BIANEE A.E.

0036¢ Tatoiov

GR-146 71 NEA EPY®PAIA
TnA: +30 (0)10 8009111

Espaiia

Fujisawa S.A.

Paseo de la Castellana, 141 planta 18
Edificio Cuzco IV

E-28046 Madrid

Tel: +34 (0)91 5706919

France

Fujisawa Sarl

13, avenue Gabriel

F-78170 La Celle Saint-Cloud
Tél: +33 (0)1 30084200

Ireland

Fujisawa Pharma

Branch of Fujisawa GmbH
Unit 25, The Courtyard
Kilcarbery Distribution Park
Clondalkin

IRL-Dublin 22

Tel: +353 (0)1 4671555

Luxembourg/Luxemburg
Fujisawa Belgian Branch
Branch of Fujisawa Holland BV
Sint Maartenstraat 12A

B-3000 Leuven
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)16 205704

Nederland

Fujisawa Holland BV
De Molen 24

NL-3994 DB Houten
Tel: +31 (0)30 6346000

Norge

Fujisawa Scandinavia AB
Haraldsgatan 5

S-413 14 Goteborg
Sverige

TIf: +46 (0)31 7115750
Osterreich

Fujisawa Ges.m.b.H.
Linzerstr. 221-227
A-1140 Wien

Tel: +43 (0)1 8772668

Portugal

Fujisawa S.A.

Paseo de la Castellana, 141 planta 18
Edificio Cuzco IV

E-28046 Madrid

Espanha

Tel: +34 (0)91 5706919

Suomi/Finland

Fujisawa Scandinavia AB
Haraldsgatan 5

S-413 14 Goteborg
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +46 (0)31 7115750

Sverige

Fujisawa Scandinavia AB
Haraldsgatan 5

S-413 14 Goteborg

Tel: +46 (0)31 7115750



Italia United Kingdom

Fujisawa Srl Fujisawa Ltd.

Corso di Porta Romana, 68 62 London Road

1-20122 Milano Staines

Tel: +39 02 582081 Middlesex, TW18 4HN - UK

Tel: +44 (0)800 5874424

Denna bipacksedeln godkéndes senast den {datum}
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