DROGUM UR KLADANUM
OG HOFUM STJORN A EXEMINU

)astellas ® Proto

Leading Lipghr foe Lile taCTOﬁFnUS

pic’

e
§ ahalis |

i

i
I ;

-




Skannad - Huélaeknastédin

Pér hefur verid avisad nyju lyfi til medhondlunar & atépisku exemi sem oft er
kallad barnaexem 4 islensku. [ pessum baklingi eru upplysingar um lyfid og
verkun pess.

Orstutt um atopiskt exem

Atopiskt exem er medfaeddur hGdsjakddmur, sem veldur pvi ad edlileg
uppbygging og fitusamsetning hudarinnar raskast vegna bélguvaldandi
astands. Hud med atépisku exemi verdur pvi oft purr og ert og pvi er
pydingarmikid ad bera daglega gott hidkrem & hddina - einnig pegar exem
er ekki til stadar. Pad er mjdg mikilvaegt ad baeta upp pau fituefni sem hadina
skortir. Markmidid er ad na upp eins g6dri hudvdrn og mégulegt er.

Hvad er hudvorn?

Hadvornin er ysta lag hidarinnar og kallast hornlag. Hornlagid
samanstendur af ,daudum” hornfrumum og fituefnunum keramidi,
kolesterdli og frium fitusyrum - einnig kéllud hin naudsynlegu fituefni. begar
atépiskt exem er til stadar eru hornfrumurnar minni en i heilbrigdri had og
skortur er & og 6jafnvaegi milli naudsynlegra fituefna.

Hornlag hadarinnar er a milli 0,1 og 1 mm pykkt, had pvi hvar a likamanum
bykktin er maeld. HUBin er pykkust i 16fum og & iljum og pbynnst &
augnalokunum. Hornlagid kemur i veg fyrir ad 6rverur og ofnaemisvaldandi
efni komistinn i hudina og valdi skada og sér jafnframt um ad halda
rakajafnveegi, pannig ad rakastig hudarinnar haldist edlilegt.




Hvad er Protopic™?

Lyfid Protopic® (takrélimus) er steralaust feitt smyrshi sem notad til
medhéndlunar & midlungs miklu og/eda alvarlegu atdpisku exemi. Par sem
Protopic® er an stera, veldur notkun pess ekki pynningu hudarinnar, eins og
getur gerst pegar um notkun stera er ad raeda. Protopic® hentar pvi vel til
notkunar a svaedi pbar sem hudin er mjég punn: i andlit, @ augnalok og hals.
Protopic® breytir ekki uppbyggingu hadarinnar, jafnvel b6 pad sé notad
samfleytt svo manudum skipti — eins og sterkustu sterakremin geta gert.

Hvernig verkar Protopic™?

Protopic® verkar & pann hatt, ad pad minnkar vatnsitgufun & hidsvaedinu
sem verid er ad medhondla, med bvi ad drva dnaemissvorun hddarinnar og
hemja sum beirra bodefna sem orsaka exem'. A bennan hétt stédvar
Protopic® exemferlid snemma og kemur i veg fyrir endurtekid exemn, sem
blossar oft upp og veldur ertingu, roda, klada, bélgu og hrjufri eda
sprunginni hud.
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Ef varnarlag hudarinnar er skaddad verdur hudin vidkvamari fyrir
ertandi efnum, sem geta rvad dedlilega dnaemissvérun og virkjad
T-frumurnar, sem sidan orsakar pa bdlgu sem er deemigerd fyrir
atopiskt exem.’
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Dagleg umhirda hadarinnar

bad er ekki einungis exemid sem parf ad medhondla. 54 hluti hudarinnar sem
ekki er med exem, er einnig i 6jafnvaegi og vantar naudsynleg fituefni. bess
vegna parf ad annast hidina med gédu fituriku kremi, sem baetir upp pau
fituefni sem skortir og flytir fyrir endurnyjun edlilegrar hadvarnar.

Hverjir geta notad Protopic™?

Protopic® geta allir notad sem eru eldri en tveggja ara og eru med i medallagi
mikid og/eda alvarlegt at6piskt exem, sem ekki er haegt ad medhéndla 4
vidunandi hatt med hefdbundinni medferd. Medferdin gagnast best
einstaklingum med eftirfarandi sjukdémseinkenni:

Exem par sem vidunandi medferdararangur hefur ekki nadst med hefdbundinni
steramedferd.

- Exem & stérum hddsveedum

- Exem sem blossar oft upp

- Langvinnt exem

- Exem & vidkvaemum svaedum, svo sem i andliti, & halsi, i hudfellingum

eda 4 augnalokum

Einstaklingar sem ekki pola Gtvortis steranotkun.

Hvernig 4 ad nota Protopic™?

Medferd hja bornum fra 2 til 16 ara: Berid punnt lag af Protopic® smyrsli
0,03% & exemsvaedid tvisvar sinnum 4 dag { brjar vikur. Sidan skal bera 4
hadsvaedid einu sinni & dag par til exemid er ad fullu gréid. Hafi leeknirinn
gefid adrar radleggingar, skal fylgja peim.

Medferd hja fullordnum (eldri en 16 ara): Berid punnt lag af Protopic® smyrsli
0,1% a exemsvaedio tvisvar sinnum & dag. Nuddid smyrslinu vel 3 htidina og
berid a oll exemsvaedin & hverjum degi. Haldid pvi afram par til exemid er a8
fullu gréid. Vidhaldid verkuninni med pvi ad bera 4 hidina a hverjum degi og
haettid medferdinni pegar exemid er alveg horfid. Vid minnstu einkenni um ad
exemid hafi blossad upp, skal hefja aftur medferd tvisvar sinnum a dag.

Hudin 4 ad vera nypvegin og
burr pbegar borid er & hana!
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Hversu miki0 4 ad bera 4 exemsvaedit?
Kreistu rond af smyrslinu Ur tdpunni framan a fingurgéminn,
[ t6flunni hér fyrir nedan getur pu sé3 fislda
fingurgdmaeininga sem nagja a mismunandi hidsvaedi.

Fjoldi fingurgémaeininga

Born Andlit Hendur
og hals og handleggir

Bak
og rass

Fotleggir
og feetur

Brjost
og kvidur

Fra 2 ara 1,5 15 2 3
3-54ra 1,5 2 3 35
6-10 éra 2 25 4,5 35 5
Fullordnir Andlit Hendur Fotleggir Brjost Bak
og hals og handleggir og feetur og kvidur og rass

2 8 10 8 8
Berdu a onnur hudsveedi feita rakakremid sem pu notar venjulega (4 allan
likamann, i andlit, & hendur, faetur o.s.frv.). Ekki ma bera venjulegt hudkrem & pau
svaedi sem Protopic® hefur verid borid 4, fyrr en i fyrsta lagi ad tveimur kist.

lidnum. Mundu ad rakakrem 4 ad bera & hidina med jofnu millibili - a tveggja,
fiogurra eda sex klst. fresti - eftir pvi hversu feitt kremid er.

pIC

tacrolimus
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Hversu fljétt verkar Protopic™?

Protopic® verkar fljott og verkunin kemur i 1jés strax & fyrsta sélarhring. Full
verkun verdur p6 ekki fyrr en eftir 2-3 daga. Ef enginn arangur kemur i 1j6s
innan tveggja vikna, parf leeknirinn ad endurskoda sjukdémsgreininguna og
medferdina.

Hversu lengi a ad nota Protopic™?

Protopic® verkar eins lengi og pu parft & pvi ad halda. Eins og & vid um oll
onnur lyf, 4 pé ekki ad nota smyrslid lengur en naudsyn krefur. Hatta skal
medferdinni pegar exemid er horfid. Haltu afram ad hugsa vel um hidina &
Ollum likamanum og notadu Protopic® aftur um leid og fyrstu einkennin
koma i ljos. Fylgdu alltaf leidbeiningum laeknisins.

Getur Protopic” valdid aukaverkunum?

Eins og flest dnnur lyf getur notkun Protopic® valdid aukaverkunum. baer eru
b6 oftast vaegar og lida hja. Algengasta aukaverkunin er svida- og
hitatilfinning & pvi svaedi sem Protopic® hefur verid borid a. S aukaverkun
hverfur eftir nokkurra daga med&ferd. Adrar aukaverkanir sem koma &rsjaldan
fyrir geta verid hudsykingar, Utbrot eda verkir. Ef pu faerd einhverjar af
pessum aukaverkunum, radleggjum vid pér ad leita til hidlaeknis, sem getur
metid hvort halda beri medferdinni 4fram eda fundid adra medferd sem
hentar pér betur.

bar sem Protopic® er 6nemisbaelandi lyf hafa heilbrigdisyfirvéld i Evrépu og
Bandarikjunum bedid um ad fram komi upplysingar um fraedilegan
moguleika & krabbameini. Milljénir manna nota lyfid um allan heim og par til
nd, fimm arum eftir ad pad kom & markad, hefur aukin tidni krabbameins, par
med talid hubkrabbamein, ekki verid stadfest vid notkun pess.
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Hvenaer ma ekki nota Protopic™?

Ef pu ert med veirusykingu, eins og t.d. dblastur (herpes), hlaupab dlu eda
eitthvad pvi um likt, mattu ekki nota Protopic®. bad er ekki fyrr en sykingin hefur
veri® medhondlud a annan hatt eda hdn er sjéltkrafa horfin sem nota ma
Protopic® aftur.

A medan a Protopic® medferd stendur barftu ad verja hadina fyrir sélinni, med
sterkri sélarvorn (lagmarks sélarvarnarstudull 15-20). Gerdu jafnframt
venjulegar varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir sélbruna. Ekki dvelja i
sélinni pegar hun er sterkust og gott er ad klaedast léttum bémullarfétum til ad
hylja hdina. bu skalt heldur ekki fara i sélarlampa 4 me&an pu notar Protopic®
vid exeminu,

Bolusetning
Ef pa parft ad gangast undir bélusetningu skaltu upplysa laekninn um ad bu
sért ad nota Protopic® vegna exem medferdar.

Frekari dagleg umonnun hudarinnar

Astellas Pharma maelir med pvi ad pu notir Locobase vorurnar til ad annast
hadina, vegna pess ad fituinnihald peirra er mikid — Locobase REPAIR®
inniheldur auk pess naudsynleg fituefni sem eru lik fituefnum hadarinnar
(kerami®, kélesterdl og friar fitusyrur). Ef pér finnst pau of feit skaltu nota minna
krem i einu og avallt adeins pad magn sem hudin getur tekid vié. Pad ma alltaf
bera meira a ef naudsyn krefur.

Ekki skal bera rakakrem & pau hiidsvaedi sem medhdndlud eru med Protopic®
innan tveggja klst. fyrir og eftir ad Protopic® er borid a.

G690 rad um daglegt hreinlaeti og uménnun exemhudar:

o Haltu hadinni hreinni med vatni og sapu, en athugid ad ofnotkun sapu getur
purrkad hudina.

e Varastu ad dvelja i heitu lofti innandyra

o Varastu ad klaedast ullarfétum

o Berdu gjarnan kladastillandi krem & hidina kvdlds og morgna eda eingdngu a
kvoldin ef pad er notad einu sinni a dag

o Hafdu svalt i svefnherberginu & néttunni

e bu skalt bera vandlega og reglulega krem & hudina til ad halda henni mjckri

e Varastu husryk

() Protopic

~-—" tacrolimus
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Protopic® (takrélimus) - stytt samantekt 4 eiginleikum lyfsins

Lyfjaform: Smyrsli. 1 g inniheldur 0,3 mg (0,03%) eda 1 mg (0,1%) takrélimus (sem einhydrat) i basa sem samanstendur
af paraffinoliu, prépylenkarbénati, hvitu vaselini og hvitu byvaxi.

Lyfjahvérf: Frasogast adeins i lithum mazeli fra hudinni.

Abendingar: Til medhéndlunar a midlungs miklu og/eda alvarlegu atépisku exemi, sem svarar & Gvidunandi hétt
hef8bundinni medferd s.s. barksterum til stadbundinnar medferdar.

Skammitar og lyfjagj6f: Protopic feest i tveimur styrkleikum, 0,03% og 0,19 smyrsli. Notkun hjd bérnum (2 éra og eldri):
{ upphafi medferdar & ad bera 0,03% smyrslid & tvisvar sihnum & sélarhring i allt ad 3 vikur. Eftir pad skal bera smyrslia 4
einu sinni & sélarhring par til fullum bata er nad. Notkun handa fullordnum (16 4ra og eldri): { upphafi medferdar 4 ad
nota Protopic 0,1% tvisvar sinnum & sélarhring og me&ferd skal haldid afram par til fullum bata er ndd. Komi einkenni
aftur fram skal hefja ad nyju medferd med Protopic 0,1% tvisvar a sélarhring. Reyna atti ad nota smyrslid sjaldnar eda
nota laegri styrkleikann af smyrslinu, Protopic 0,03%, ef Klinisk einkenni leyfa,

Medganga: Engar rannsoknir a notkun takrolimus smyrslis hafa verid gerdar & barnshafandi konum.

Brjéstagjof: Upplysingar fré ménnum syna ad takrélimus skilst at i briéstamjclk eftir almenna {systemic) notkun pess.
Ekki radlagt ad konur med barn a brjésti noti Protopic smyrsli.

Frabendingar: Ofnzemi fyrir makrolidum almennt, fyrir takrolimus eda fyrir einhverju hjdlparefnanna,

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun: Verja atti hadina eins mikid og haegt er fyrir sélarljési. Mykjandi
smyrsli & ekki ad bera a sama svaedi innan 2 klukkustunda fyrir eda eftir notkun Protopic smyrslis. Varast skal snertingu
vi® augu og slimh(dir. Takrélimus umbrotnar ad mestu leyti { lifur og prétt fyrir ad blodpéttni sé lag eftir stadbundna
medferd & ad nota smyrslid med varid hja sjaklingum mes lifrarbilun. Adur en medferd med Protopic smyrsli er hafin
skal vera b(id 20 meBhondla sykt hudsvaedi. Protopic 4 hvorki ad nota handa sjuklingum med medfaaddan eda dunninn
Snamisbrest né handa sjuklingum sem eru { medferd sem veldur énamisbaelingu. Protopic smyrsli & ekki ad bera &
hadsvaedi sem hugsanlega geta verid illkynja eda forstig illkynja meins. Gaeta skal varudar hja sjuklingum pegar parf ad
bera Protopic a stor hidsvaedi i langan tima, einkum hja bérnum.

Aukaverkanir: Svidatilfinning og kladi voru mjég algeng einkenni, pau voru yfirleitt vaeg eda midlungs alvarleg og hurfu
venjulega innan einnar viku fra upphafi medferdar. Horundsrodi var algeng haderting. Einnig var algengt ad
hitatilfinning, verkir, dofi og dtbrot kaemu fram & notkunarstad. Afengisépol (andlitsrodi eda hiderting eftir neysiu
afengis) var algengt. Sjuklingar geta veri® i aukinni haettu & ad f& harsliBursbdlgu, prymlabélur og herpes
veirusykingar.

Markadsleyfishafi: Astellas Pharma GmbH, Miinchen, byskalandi

FulltrGi markadsleyfishafa a [slandi: Vistor hf. Hérgatani 2, 210 Gardabae
Pakkningar og verd i jandar 2008: 30g tpa 0,03% kr. 5.788, 10g tapa 0,1% kr. 2.758, 30g tGpa 0,1%kr. 6.343

STIMPILL LAKNIS/LAKNASTOFU

Astellas Pharma a/s

Gudjén0 - vistvaen prentsmidja

Vistor hf. Hudleeknastodin ehf
drgatan 2, 210 Gardabeer z
I:|’mi95;,5 7?)0207 Fax 565 6485 S maratorg 1’
Netfang: astellas@vistor.is 201 Képavogur ”m
s. 5204400 f. 5204400
astellas . _ Yo
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