INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Protopic 0,03% salve
Tacrolimusmonohydrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret Protopic til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger,
som ikke er n@vnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at bruge Protopic
Sadan skal De bruge Protopic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wbd =

1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i Protopic, tacrolimusmonohydrat, er et immunomodulerende leegemiddel.

Protopic 0,03% salve benyttes til at behandle moderat til svaer atopisk dermatitis (eksem) hos voksne,
der ikke responderer tilfredsstillende pa eller ikke taler konventionelle behandlinger sdsom topikale
kortikosteroider og til bern (2 ar og @ldre), der ikke har responderet tilfredsstillende pa konventionel
behandling sdsom topikale kortikosteroider.

Nar moderat til alvorlig atopisk dermatitis er helet eller naesten helet efter op til 6 ugers behandling af
et eksemudbrud, og hvis De oplever jevnlige eksemudbrud (dvs. 4 eller flere gange om aret), kan det
vaere muligt at forebygge tilbagevenden af eksemudbrud eller at forlaenge den tid, De er fri for
eksemudbrud, ved at bruge Protopic 0,03% salve to gange ugentlig.

Ved atopisk dermatitis ses inflammation af huden (kloe, radme og terhed) pé grund af en overreaktion
af hudens immunsystem. Protopic deemper den unormale hudreaktion og lindrer hudinflammation og
klge.

2. Det skal de vide, for de begynder at bruge protopic

Brug ikke Protopic
- Hvis De er overfolsom (allergisk) over for tacrolimus eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Protopic eller over for makrolidantibiotika (f.eks. azithromycin, clarithromycin, erythromycin).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, hvis De:

e har leversvigt.

e har ondartede hudsygdomme (tumorer), eller hvis De har et svaekket immunsystem (er
immunkompromitteret) uanset arsagen.

e har en arvelig hudbarrieresygdom sasom Nethertons syndrom, lamelles iktyose (kraftig
afskalning af huden pa grund af fortykkelse af det gverste hudlag), eller hvis De lider af
generaliseret erytrodermi (redme pa grund af vavsirritation og afskalning af huden overalt
pé kroppen).



e har hudreaktioner, som skyldes, at transplanteret knoglemarv reagerer mod kroppens egne
celler (kutan transplantat mod vert reaktion — en immunreaktion fra huden, som er en hyppig
komplikation hos patienter, der er blevet knoglemarvstransplanteret).

e har haevede lymfekirtler ved behandlingens start. Hvis De far haevede lymfekirtler under
behandlingen med Protopic, skal De tale med laegen.
har betzendt, beskadiget hud. De ma ikke smare salve pa betendt, beskadiget hud.
bemarker nogen sendring i Deres huds udseende. Fortal leegen det.

e Sikkerheden ved langtidsbrug af Protopic er ukendt. Ganske fa personer, som har anvendt
Protopic salve, har faet ondartede hudsygdomme (f.eks. hudtumorer eller lymfomer). Der er
imidlertid ikke vist en sammenhang med behandling med Protopic salve.

e Undga at udsatte huden for langvarig sollys eller kunstigt sollys som f.eks. solarielys. Hvis
De opholder Dem udenders efter at have padsmurt Protopic, brug da et solbeskyttelsesmiddel
og tag lost tgj pa, der beskytter huden mod solen. Sperg desuden leegen til rdds om andre
passende solbeskyttelsesmetoder. Hvis De far ordineret lysbehandling, skal De fortelle laegen,
at De bruger Protopic, da samtidig brug af Protopic og lysbehandling frarades.

e Huvis Deres laege siger, at De skal bruge Protopic to gange ugentligt for at undga eksemudbrud,
ber leegen vurdere Deres tilstand mindst hver 12. maned, selv om sygdommen forbliver under
kontrol. Hos bern ber vedligeholdelsesbehandling stoppes efter 12 maneder for at afklare, om
behandlingen stadig behaves.

Bern
e Protopicsalve er ikke godkendt til bern under 2 ar. Derfor ber den ikke anvendes til denne
aldersgruppe. Tal med lagen.
e Virkningen af behandling med Protopic salve pa udviklingen af immunsystemet hos bern, specielt
mindre barn, kendes ikke.

Brug af anden medicin og af kosmetik sammen med Protopic
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa recept.

De kan bruge fugtighedscreme og lotion under behandlingen med Protopic, men det ma ikke bruges
2 timer for og efter pdsmering af Protopicsalve.

Brugen af Protopic pa samme tid som andre hudmidler, eller mens De tager kortikosteroider (f.eks.
kortison) som kapsler eller tabletter, eller legemidler, der pavirker immunsystemet, er ikke undersogt.

Brug af Protopic sammen medalkohol
Nar man er i behandling med Protopic, kan indtagelse af alkohol medfere pludselig redmen (flush) og
varme i huden.

Graviditet og amning
Brug ikke Protopic, hvis De er gravid eller ammer.
Sperg Deres lage eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

3. Siddan skal de bruge Protopic
Brug altid Protopic nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sé sperg lagen eller pa apoteket.

e Pasmer Protopic i et tyndt lag pa de angrebne hudomrader.

e Protopic kan anvendes pa de fleste steder af kroppen, ogsa i ansigtet og pa halsen, og pa
bgjefurene af albuer og knze.

e Undga at smere salven i nasen, munden eller i gjnene. Hvis der kommer salve pé disse steder,
skal den omhyggeligt torres af og/eller skylles af med vand.

e Dzk ikke behandlede omrader med forbindinger.

Vask haender efter pdsmering af Protopic, medmindre haenderne ogsé skal behandles.



o For pasmering af Protopic salve efter et bad skal De vare sikker pa, at huden er fuldstendig ter.

Born (2 ar og @ldre)

Pasmer Protopic 0,03% salve 2 gange om dagen i op til 3 uger, en gang om morgenen og en gang om
aftenen. Derefter skal salven benyttes 1 gang om dagen pa de angrebne hudomrader indtil eksemen er
forsvundet.

Voksne (16 ar og &ldre)

Der findes to styrker Protopic salve (Protopic 0,03% og Protopic 0,1% salve) til brug for voksne
patienter (16 ar og derover). Lagen vil afgere hvilken styrke, der er bedst for Dem. Saedvanligvis
starter man behandlingen med Protopic 0,1% salve 2 gange om dagen, en gang om morgenen og en
gang om aftenen, indtil eksemen er forsvundet. Athengig af, hvordan Deres eksem reagerer, vil laegen
afgere om hyppigheden af padsmeringer kan reduceres eller den svagere salve, Protopic 0,03% salve,
kan benyttes.

Alle angrebne hudomréader skal behandles indtil eksemen er forsvunden. Man ser seedvanligvis
bedring indenfor den foerste uge. Hvis De ikke ser bedring efter 2 uger skal De tale med laegen om
andre mulige behandlinger.

Deres lage kan fortaelle Dem, at De skal bruge Protopicsalve to gange ugentlig, nar Deres eksem er
helet eller naesten helet (Protopic 0,03% til bern og Protopic 0,1% til voksne). De skal pasmeore
Protopicsalve en gang daglig to gange om ugen (f.eks. mandag og torsdag) pa de omrader af kroppen,
som sedvanligvis er angrebet af eksem. Der ber vare 2 — 3 dage mellem padsmeringerne af Protopic.
Hvis symptomerne vender tilbage, ber De benytte Protopic to gange daglig som anvist ovenfor og
aftale tid hos Deres lage til vurdering af Deres behandling.

Hyvis De ved et uheld kommer til at indtage noget salve
Hvis De ved en fejltagelse er kommet til at indtage salven, skal De hurtigst muligt kontakte Deres
leege eller apoteket. De skal ikke forsege at fremkalde en opkastning.

Hyvis De har glemt at bruge Protopic
Hvis De glemmer at pasmere salven pé det fastsatte tidspunkt, pdsmer salve straks De kommer i tanke
om det, og fortset behandlingen som tidligere.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Protopic kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 behandlede):
e brendende fornemmelse og klge

Disse symptomer er sedvanligvis lette til moderate og forsvinder almindeligvis efter en uges brug af
Protopic.

Almindelig ( kan pavirke mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e rodme
varmefolelse
smerte
oget hudfelsomhed (serlig over for varme og kulde)
prikken i huden
udsleet
lokal hudinfektion uanset specifik &rsag, herunder men ikke begraenset til: vaevsirritation eller
betandelse i harsakke, herpesvirus-infektioner (f.eks. forkelelsessar, udbredte herpes
simplex-infektioner)



o ansigtsradme eller hudirritation efter indtagelse af alkohol

Ikke almindelig (kan pavirke mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e akne

I forbindelse med behandling to gange ugentligt er infektioner pa pasmeringsstedet indberettet for
bern og voksne. Barnesar, en overfladisk bakterieinfektion, der seedvanligvis danner blerer eller sar pa
huden, er indberettet for bern.

Rosacea (redme af huden i ansigtet), rosacea-lignende eksem, lentigo (brun pletter pa huden) og adem
(haevelse) ved applikationsstedet er blevet indberettet, efter praparatet er kommet pa markedet.

Efter markedsforing har et meget lille antal personer, som har brugt Protopicsalve, faet en ondartet
sygdom (f.eks. lymfom inklusive lymfom i huden og andre hudtumorer). Indtil videre er en
sammenhang med behandlingen med Protopicsalve imidlertid hverken blevet bekraftet eller
modbevist.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Protopic utilgaengeligt for bern.
Brug ikke Protopic efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den navnte maned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Protopic indeholder:
- Aktive stof: Tacrolimusmonohydrat.
Et gram af Protopic 0,03% salve indeholder 0,3 mg tacrolimus (som tacrolimusmonohydrat).
- @vrige indholdsstoffer: Hvid vaselin, paraffinolie, propylencarbonat, hvidt voks og paraffin.
Udseende og pakningssterrelser
Protopic er en hvid, lidt gullig salve. Den findes i tuber med enten 10, 30 eller 60 gram salve. Ikke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert. Protopic findes i to styrker (Protopic 0,03% og

Protopic 0,1% salve).

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62,
2333 BE Leiden, Holland.

Fremstiller: Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, County Kerry, Irland.
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Hvis De vil have yderligere oplysninger om Protopic, skal De henvende dig til den lokale repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Branch
Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Bbovarapus
Acrenac ®apma EOO/]
Ten.: +359 2 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 236 080300

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: +45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: +49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma a/s
Taani
Tel: +45 43 430355

E)\Mado
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: +34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: +38516700102

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.

Tel: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Astellas Pharma a/s
Danija

Tel: +45 43 430355

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1577 8200

Malta

Astellas Pharma Europe B.V.
L-Olanda

Tel: +31 (0)71 5455745

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 6676 4600

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z o.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401320

Roménia
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 0495/96/92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o0.
Tel: +386 14011 400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157



Italia Suomi/Finland

Astellas Pharma S.p.A. Astellas Pharma

Tel: +39 (0)2 921381 Puh/Tel: +358 (0)9 85606000
Kvzmpog Sverige

Astellas Pharmaceuticals AEBE Astellas Pharma AB

EA\NGda Tel: +46 (0)40-650 15 00
TnA: +30 210 8189900

Latvija United Kingdom

Astellas Pharma a/s Astellas Pharma Ltd.

Danija Tel: +44 (0) 203 379 8700

Tel: +45 43 430355
Denne indlzegsseddel blev senest godkendt 06/2015

De kan finde yderligere information om Protopic p& Det Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Protopic 0,1% salve
Tacrolimusmonohydrat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret Protopic til Dem personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Protopic
3. Sédan skal De bruge Protopic

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i Protopic, tacrolimusmonohydrat, er et immunomodulerende l&gemiddel.

Protopic 0,1% salve benyttes til at behandle moderat til svar atopisk dermatitis (eksem) hos voksne,
der ikke responderer tilfredsstillende pa eller ikke taler konventionelle behandlinger sasom topikale
kortikosteroider.

Nér moderat til alvorlig atopisk dermatitis er helet eller nsten helet efter op til 6 ugers behandling af
et eksemudbrud, og hvis De oplever jevnlige eksemudbrud (dvs. 4 eller flere gange om aret), kan det
vare muligt at forebygge tilbagevenden af eksemudbrud eller at forlenge den tid De er fri for
eksemudbrud ved at bruge Protopic 0,1% salve to gange ugentlig.

Ved atopisk dermatitis ses inflammation af huden (klge, rédme og tgrhed) pa grund af en overreaktion
af hudens immunsystem. Protopic demper den unormale hudreaktion og lindrer hudinflammation og
klge.

2. Det skal de vide, for de begynder at bruge protopic

Brug ikke Protopic
- Hvis De er overfglsom (allergisk) over for tacrolimus eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Protopic eller over for makrolidantibiotika (f.eks. azithromycin, clarithromycin, erythromycin).

Advarseler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, hvis De:

e har leversvigt.

e har ondartede hudsygdomme (tumorer), eller hvis De har et svaekket immunsystem (er
immunkompromitteret) uanset arsagen.

e har en arvelig hudbarrieresygdom sasom Nethertons syndrom, lamellgs iktyose (kraftig
afskalning af huden pa grund af fortykkelse af det gverste hudlag), eller hvis De lider af
generaliseret erytrodermi ( radme pa grund af veevsirritation og afskalning af huden overalt
pé kroppen).



e har hudreaktioner, som skyldes, at transplanteret knoglemarv reagerer mod kroppens egne
celler (kutan transplantat mod vert reaktion — en immunreaktion fra huden, som er en hyppig
komplikation hos patienter, der er blevet knoglemarvstransplanteret).

e har haevede lymfekirtler ved behandlingens start. Hvis De far havede lymfekirtler under
behandlingen med Protopic, skal De tale med lagen.
har betaendt, beskadiget hud. De ma ikke smgre salve pa betendt, beskadiget hud.
bemerker nogen sendring i Deres huds udseende. Fortzl l&gen det.

o Sikkerheden ved langtidsbrug af Protopic er ukendt. Ganske fa personer, som har anvendt
Protopic salve, har faet ondartede hudsygdomme (f.eks. hudtumorer eller lymfomer). Der er
imidlertid ikke vist en sammenhang med behandling med Protopic salve.

e Undga at udsztte huden for langvarig sollys eller kunstigt sollys som f.eks. solarielys. Hvis
De opholder Dem udendgrs efter at have pasmurt Protopic, brug da et solbeskyttelsesmiddel
og tag lgst t@j pa, der beskytter huden mod solen. Spgrg desuden legen til rads om andre
passende solbeskyttelsesmetoder. Hvis De far ordineret lysbehandling, skal De fortlle leegen,
at De bruger Protopic, da samtidig brug af Protopic og lysbehandling frarades.

e Huvis Deres laege siger, at De skal bruge Protopic to gange ugentligt for at undga eksemudbrud,
bgr legen vurdere Deres tilstand mindst hver 12. maned, selv om sygdommen forbliver under
kontrol. Hos bgrn bgr vedligeholdelsesbehandling stoppes efter 12 méaneder for at afklare, om
behandlingen stadig behgves.

Bgrn
e Protopic 0,1% salve er ikke godkendt til bgrn under 16 ar. Derfor bgr den ikke anvendes til
denne aldersgruppe. Tal med legen.
e Virkningen af behandling med Protopic salve pa udviklingen af immunsystemet hos bgrn, specielt
mindre bgrn, kendes ikke.

Brug af anden medicin og af kosmetik sammen med Protopic

Fortal det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig.

De kan bruge fugtighedscreme og lotion under behandlingen med Protopic, men det ma ikke bruges
2 timer fgr og efter pdsmgring af Protopicsalve.

Brugen af Protopic pa samme tid som andre hudmidler, eller mens De tager kortikosteroider (f.eks.
kortison) som kapsler eller tabletter, eller legemidler, der pavirker immunsystemet, er ikke undersggt.

Brug af Protopic sammen med alkohol
Nar man er i behandling med Protopic, kan indtagelse af alkohol medfgre pludselig rgdmen (flush) og
varme i huden.

Graviditet og amning
Brug ikke Protopic, hvis De er gravid eller ammer.
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

3. Sadan skal de bruge protopic
Brug altid Protopic ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sé spgrg lagen eller pa apoteket.

e Pasmgr Protopic i et tyndt lag pa de angrebne hudomrader.

e Protopic kan anvendes pa de fleste steder af kroppen, ogsa i ansigtet og pa halsen, og pa
bgjefurene af albuer og knz.

e Undgé at smgre salven i nasen, munden eller i gjnene. Hvis der kommer salve pa disse steder,
skal den omhyggeligt tgrres af og/eller skylles af med vand.

e Dzk ikke behandlede omrader med forbindinger.

e Vask hander efter pAsmgring af Protopic, medmindre handerne ogsa skal behandles.

o Fgr padsmgring af Protopic salve efter et bad skal De vare sikker pa, at huden er fuldstendig tgr.



Voksne (16 ar og @ldre)

Der findes to styrker Protopic salve (Protopic 0,03% og Protopic 0,1% salve) til brug for voksne
patienter (16 ar og derover). Lagen vil afggre hvilken styrke, der er bedst for Dem. Sedvanligvis
starter man behandlingen med Protopic 0,1% salve 2 gange om dagen, en gang om morgenen og en
gang om aftenen, indtil eksemen er forsvundet.

Afhengig af, hvordan Deres eksem reagerer, vil laegen afggre om hyppigheden af pasmgringer kan
reduceres eller den svagere salve, Protopic 0,03% salve, kan benyttes.

Alle angrebne hudomrader skal behandles indtil eksemen er forsvunden. Man ser sedvanligvis
bedring indenfor den fgrste uge. Hvis De ikke ser bedring efter 2 uger skal De tale med leegen om
andre mulige behandlinger.

Deres lege kan fortelle Dem, at De skal bruge Protopic 0,1% salve to gange ugentlig, nar Deres
eksem er helet eller nasten helet. De skal pasmgre Protopic 0,1% salve en gang dagligt to gange om
ugen (f.eks. mandag og torsdag) pa de omrader af kroppen, som s@dvanligvis er angrebet af eksem.
Der bgr vaere 2 — 3 dage mellem padsmgringerne af Protopic. Hvis symptomerne vender tilbage, bgr De
benytte Protopic to gange daglig som anvist ovenfor og aftale tid hos Deres lage til vurdering af Deres
behandling.

Hyvis De ved et uheld kommer til at indtage noget salve
Hvis De ved en fejltagelse er kommet til at indtage salven, skal De hurtigst muligt kontakte Deres
lege eller apoteket. De skal ikke forsgge at fremkalde en opkastning.

Hyvis De har glemt at bruge Protopic
Hvis De glemmer at pasmgre salven pa det fastsatte tidspunkt, pAsmgr salve straks De kommer i tanke
om det, og forts@t behandlingen som tidligere.

Spgrg lgen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Protopic kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 behandlede):
e braendende fornemmelse og klge

Disse symptomer er s&dvanligvis lette til moderate og forsvinder almindeligvis efter en uges brug af
Protopic.

Almindelig (kan pavirke mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e rgdme
varmefglelse
smerte
gget hudfglsomhed (szrlig over for varme og kulde)
prikken i huden
udsleet
lokal hudinfektion uanset specifik arsag, herunder men ikke begranset til: vaevsirritation eller
betendelse i harszkke, herpesvirus-infektioner (f.eks. forkglelsessar, udbredte herpes
simplex-infektioner)
e ansigtsrgdme eller hudirritation efter indtagelse af alkohol

Ikke almindelig (kan pavirke mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e akne



I forbindelse med behandling to gange ugentligt er der indberettet infektioner pa pasmgringsstedet hos
voksne.

Rosacea (rgdme af huden i ansigtet), rosacea-lignende eksem, lentigo (brun pletter pa huden) og gdem
(havelse) ved applikationsstedet er blevet indberettet, efter praeparatet er kommet pa markedet.

Efter markedsfgring har et meget lille antal personer, som har brugt Protopicsalve, fiet en ondartet
sygdom (f.eks. lymfom inklusive lymfom i huden og andre hudtumorer). Indtil videre er en
sammenhang med behandlingen med Protopicsalve imidlertid hverken blevet bekraftet eller
modbevist.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. De eller Deres pargrende kan

ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette l&gemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar Protopic utilgengeligt for bgrn.
Brug ikke Protopic efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den nzvnte méned.
Mz ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Protopic indeholder:
- Aktive stof: Tacrolimusmonohydrat.
Et gram af Protopic 0,1% salve indeholder 1,0 mg tacrolimus (som tacrolimusmonohydrat).
- @vrige indholdsstoffer: Hvid vaselin, paraffinolie, propylencarbonat, hvidt voks og paraffin.
Udseende og pakningsstgrrelser
Protopic er en hvid, lidt gullig salve. Den findes i tuber med enten 10, 30 eller 60 gram salve. Ikke alle
pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt. Protopic findes i to styrker (Protopic 0,03% og

Protopic 0,1% salve).

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62,
2333 BE Leiden, Holland.

Fremstiller: Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, County Kerry, Irland.

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Protopic, skal De henvende dig til den lokale reprasentant:



Belgié/Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Branch
Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Bwarapus
Acrenac ®apma EOO/]
Ten.: +359 2 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 236 080300

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: +45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: +49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma a/s
Taani
Tel: +45 43 430355

E)ada

Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30 210 8189900

Espafia
Astellas Pharma S.A.
Tel: +34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: 438516700102

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 (0)2 921381

Lietuva

Astellas Pharma a/s
Danija

Tel: +45 43 430355

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1577 8200

Malta

Astellas Pharma Europe B.V.
L-Olanda

Tel: +31 (0)71 5455745

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 6676 4600

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z o0.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401320

Roménia
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 0495/96/92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +386 14011 400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: +358 (0)9 85606000



Kvnpog

Astellas Pharmaceuticals AEBE
EALGSo

TnA: +30 210 8189900

Latvija

Astellas Pharma a/s
Danija

Tel: +45 43 430355

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: +46 (0)40-650 15 00

United Kingdom
Astellas Pharma Ltd.
Tel: +44 (0) 203 379 8700

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt 06/2015

De kan finde yderligere information om Protopic pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside

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



