Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dermitopic, 0,1%, masé
Takrolimus

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 ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Dermitopic i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Dermitopic jest takrolimus jednowodny, ktory jest sSrodkiem
immunomodulujgcym.

Dermitopic 0,1 % mas¢ jest stosowany w leczeniu umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego
zapalenia skory (wyprysk) u dorostych, ktorzy nie reagowali lub nie tolerowali leczenia
konwencjonalnego, takiego jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow.

Jezeli, po leczeniu umiarkowanej do cigzkiej postaci atopowego zapalenia skory trwajacym do

6 tygodni, zmiany calkowicie ustgpity lub prawie catkowicie ustgpity i jesli choroba cze¢sto si¢ zaostrza
(tj. 4 razy w roku lub czesciej), mozna zapobiega¢ nawrotom zaostrzenia choroby lub przedtuzy¢

okres bez nawrotow stosujac dwa razy w tygodniu Dermitopic 0,1 % masc.

W atopowym zapaleniu skory wzmozona reakcja uktadu odpornosciowego skory wywoluje jej stan
zapalny (swedzenie, zaczerwienienie, sucho$¢). Dermitopic zmienia nieprawidtowa odpowiedz
immunologiczng likwidujac stan zapalny i $wiad.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermitopic

Kiedy nie stosowaé leku Dermitopic

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dermitopic nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta:

e  wystepuje niewydolnos¢ watroby,

e wystepuja jakiekolwiek nowotwory skéry (guzy) lub ostabienie ukladu odpornosciowego
(uposledzenie odpornosci) z jakiejkolwiek przyczyny.



e  wystepuje genetyczna wada bariery naskérkowej, taka jak zespot Nethertona, rybia tuska
blaszkowata (nasilone tuszczenie skory z powodu $cienczenia zewnetrznej warstwy skory), lub
jesli wystepuje choroba zapalna skory taka jak ropne zgorzelinowe zapalenie skéry lub
uogolniona erytrodermia (zaczerwienienie zapalne i tuszczenie catej skory).

e wystepuje skdrna choroba przeszczep przeciw gospodarzowi (reakcja immunologiczna skory,
ktora jest czestym powikltaniem u pacjentow po przeszczepieniu szpiku kostnego).

e W czasie rozpoczecia leczenia wystepuje obrzek weztéw chltonnych. Jezeli w trakcie leczenia
lekiem Dermitopic wystapi obrzek weztéw chlonnych, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e  wystepuja zakazone zmiany skorne. Nie nalezy stosowa¢ masci na zakazone zmiany skorne.

e zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany w wygladzie skory, nalezy poinformowac o tym lekarza.

o Na podstawie wynikoéw badan dtugoterminowych i doswiadczeniu nie potwierdzono zwigzku
migdzy stosowaniem masci zawierajacej takrolimus a rozwojem nowotworow ztosliwych, ale
nie mozna wyciagna¢ ostatecznych wnioskow.

e  Nalezy unika¢ wystawiania skory na dtuzsze dziatanie $wiatta stonecznego lub sztucznego
$wiatla stonecznego, jak na przyktad 16zka opalajace. Jesli spedza sie czas na dworze po
zastosowaniu leku Dermitopic, nalezy uzywac¢ kosmetykow z filtrem przeciwstonecznym i nosi¢
luzng odziez chroniaca skore przed stoncem. Ponadto nalezy zapyta¢ lekarza o inne metody
ochrony przed stoncem. W przypadku zalecenia leczenia $wiattem nalezy poinformowac lekarza
prowadzacego o stosowaniu leku Dermitopic, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania leku
Dermitopic i leczenia swiattem w tym samym czasie.

e Jezeli lekarz zaleci stosowanie leku Dermitopic dwa razy w tygodniu w celu zapobiezenia
nawrotom atopowego zapalenia skory, przynajmniej co 12 miesi¢cy nalezy zglosi¢ sie do lekarza
na wizyte kontrolng, nawet jesli nie ma nawrotu choroby. U dzieci nalezy wstrzymaé leczenie
podtrzymujace po 12 miesigcach, aby oceni¢ czy nadal istnieje potrzeba kontynuowania leczenia.

e  Zaleca si¢ stosowanie takrolimusu o0 najnizszej mocy i z najmniejsza czgstotliwoscia przez
mozliwie najkrotszy okres. Decyzje¢ podejmie lekarz na podstawie oceny odpowiedzi wyprysku
na takrolimus.

e Nie nalezy kapac sie, bra¢ prysznica lub ptywac zaraz po zastosowaniu masci, poniewaz woda
moze zmy¢ lek ze skory.

Dzieci
o Dermitopic 0,1 % mas¢ nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16
lat. Dlatego nie nalezy stosowa¢ masci w tej grupie wiekowej. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z
lekarzem.
¢ Nie ustalono, jaki jest wptyw leczenia lekiem Dermitopic na rozwijajacy si¢ uktad
odporno$ciowy U dzieci, szczegodlnie matych.

Dermitopic a inne leki i kosmetyki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Mozna stosowaé kremy nawilzajace i ptyny kosmetyczne w czasie leczenia lekiem Dermitopic, lecz
nie nalezy ich uzywac¢ w ciggu dwoch godzin po zastosowaniu leku Dermitopic.

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

Stosowanie leku Dermitopic z alkoholem
W czasie stosowania leku Dermitopic picie alkoholu moze powodowaé zarumienienie lub
zaczerwienienie skory lub twarzy oraz uczucie goraca.

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



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

3. Jak stosowa¢ lek Dermitopic

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

e  Nanies$¢ cienkg warstwe leku Dermitopic na zmieniong powierzchnig¢ skory.

e  Dermitopic mozna stosowac na wickszo$¢ powierzchni ciata, w tym na twarz i szyje oraz na
zgigcia w okolicy kolan i tokei.

e  Unika¢ przedostania sie¢ masci do nosa, jamy ustnej czy do oka. Jesli mas¢ dostanie sie w
ktéres z tych miejsc, nalezy ja doktadnie zetrze¢ i (lub) sptukaé woda.

e Nie przykrywac leczonego obszaru skory bandazami, opatrunkami ani innymi materiatami
opatrunkowymi.

e  Umy¢ rece po zastosowaniu leku Dermitopic, o ile nie sg one objete leczeniem.

e Przed zastosowaniem leku Dermitopic po kapieli lub prysznicu nalezy upewnic¢ sie, czy skora
jest catkowicie sucha.

e Nie nalezy kapac sig, bra¢ prysznica lub ptywac zaraz po zastosowaniu masci. Woda moze
zmy¢ lek ze skory.

Dorosli (w wieku 16 lat i powyzej)

Dla dorostych pacjentéw (w wieku 16 lat i powyzej) takrolimus w masci jest dostgpny w dwoch
mocach (takrolimus w masci 0,03% i takrolimus w masci 0,1%). Lekarz prowadzacy zdecyduje, ktora
z nich jest odpowiednia dla danego pacjenta.

ZwykKle leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Dermitopic 0,1% ma$é dwa razy w ciggu dnia,
jeden raz rano i jeden raz wieczorem, do czasu ustgpienia wyprysku. W zalezno$ci od odpowiedzi na
leczenie lekarz zdecyduje, czy mozna zmniejszy¢ czestos¢ stosowania leku lub stosowaé masci 0
mniejszej mocy - 0,03% masci z takrolimusem.

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

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Dermitopic 0,1% mas¢ dwa razy w tygodniu, jezeli zmiany
wywolane atopowym zapaleniem skory catkowicie ustapity lub prawie catkowicie ustgpity.
Dermitopic 0,1% mas¢ nalezy nanosi¢ raz na dobe dwa razy w tygodniu (np. w poniedziatek i w
czwartek) na powierzchni¢ zazwyczaj objeta atopowym zapaleniem skory. Nalezy zachowac 2- lub 3-
dniowe przerwy w leczeniu migdzy stosowaniem leku .

W przypadku nawrotu objawow lek Dermitopic nalezy stosowa¢ dwa razy w ciggu dnia, tak jak
podano powyzej, i umowié si¢ na wizyte do lekarza w celu omowienia sposobu leczenia.

W przypadku pomylkowego polknie¢cia masci

W przypadku pomytkowego potknigcia masci nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceutg. Nie wywotywa¢ wymiotow.

Pominigcie zastosowania leku Dermitopic

W przypadku zapomnienia natozenia masci w przewidzianym czasie, nalezy zastosowac ja jak
najszybciej, a nastepnie powroci¢ do poprzedniego schematu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Bardzo cze¢sto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):

e uczucie pieczenia i swedzenie
Objawy te majg zwykle tagodny lub umiarkowany charakter i przemijaja w ciggu pierwszego tygodnia
stosowania leku Dermitopic.

Czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):
e zaczerwienienie
uczucie goraca
bol
wzmozona wrazliwos¢ skory (szczegolnie na goraco i zimno)
mrowienie skory i podraznienie
wysypka
miejscowe zakazenie skory niezalezne od okreslonej przyczyny, w tym: stan zapalny
lub zakazenie mieszkow wtosowych, opryszczka wargowa, uogdlnione zakazenia
wirusem Herpes simplex
® wystepuja czesto rowniez uderzenia gorgca w obrebie twarzy lub podraznienie skory po
wypiciu alkoholu
e nadwrazliwo$¢ w miejscu podania

Niezbyt czgsto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):
o tradzik

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

Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano tradzik rézowaty (zaczerwienienie twarzy), zapalenie
skory podobne do tradziku rézowatego, plamy soczewicowate (obecnosé ptaskich, brazowych plam na
skorze), obrzek w miejscu podania i zakazenia oka wirusem opryszczki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dermitopic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku po
Termin waznosci:. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 90 dni



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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dermitopic

- Substancja czynng leku jest takrolimus jednowodny.
Jeden gram masci Dermitopic 0,1% zawiera 1 mg takrolimusu (w postaci takrolimusu
jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to: wazelina biata, parafina ciekta, propylenu weglan, wosk biaty, parafina
stata.

Jak wyglada lek Dermitopic i co zawiera opakowanie

Dermitopic jest biatg lub lekko z6ttawg mascig. Lek ten jest dostepny w tubie aluminiowej pokrytej od
wewnatrz LDPE, zamknigtej zakretka z PP, zawierajacej 10 g, 30 g lub 60 g masci, umieszczonej w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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