Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Protopic 0,03% Salbe
Tacrolimus-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ANl

1.

Was ist Protopic und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Protopic beachten?
Wie ist Protopic anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Protopic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Protopic und wofiir wird es angewendet?

Tacrolimus-Monohydrat, der arzneilich wirksame Bestandteil von Protopic, ist ein
immunmodulierender Wirkstoff.

Protopic 0,03% Salbe wird zur Behandlung des mittelschweren bis schweren atopischen Ekzems
(Neurodermitis) bei Erwachsenen angewendet, die nicht ausreichend auf herkémmliche Therapien wie
z. B. topische Kortikosteroide ansprechen oder diese nicht vertragen, sowie bei Kindern (ab 2 Jahren),
die nicht ausreichend auf eine herkdmmliche Therapie wie z. B. topische Kortikosteroide
angesprochen haben.

Wenn es nach einer bis zu sechswochigen Behandlung eines Ekzemschubs zur vollstandigen oder fast
vollstdndigen Abheilung eines mittelschweren bis schweren atopischen Ekzems gekommen ist und Sie
héufig wiederkehrende Schiibe (d. h. 4-mal oder dfter pro Jahr) haben, kann die zweimal wdchentliche
Anwendung von Protopic 0,03% Salbe moglicherweise ein Wiederaufflammen des Ekzems
verhindern oder die schubfreie Zeit verlangern.

Beim atopischen Ekzem kommt es infolge einer Uberreaktion des Immunsystems der Haut zu einer
Hautentziindung (Juckreiz, Rotung, trockene Haut). Protopic verdndert die abnorme Immunantwort
und lindert Hautentziindung und Juckreiz.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Protopic beachten?

Protopic darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Tacrolimus oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels bzw. gegen Makrolid-Antibiotika (z. B. Azithromycin,
Clarithromycin, Erythromycin) sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Protopic anwenden:

. Wenn Sie eine Leberinsuffizienz haben;

. Wenn Sie irgendwelche maligne Hautverinderungen (Tumore) oder wenn Sie aus
irgendeinem Grunde ein geschwichtes (immunkomprimiertes) Immunsystem haben;

. Wenn Sie eine erblich bedingte Erkrankung der Hautbarriere, z. B. das Netherton-

Syndrom, die lamellére Ichthyose (eine starke Hautschuppung auf Grund einer Verdickung der
duBeren Hautschicht) haben oder an einer generalisierten Erythrodermie (entziindliche
Roétung und Ablosung der gesamten Haut) leiden;

. Wenn Sie eine kutane Graft-versus-Host-Reaktion (eine Immunreaktion der Haut, die bei
Knochenmark transplantierten Patienten iiblich ist) haben;

. Wenn Sie schon zu Beginn der Behandlung geschwollene Lymphknoten haben. Wenn lhre
Lymphknoten wihrend der Behandlung mit Protopic anschwellen, sprechen Sie bitte mit Threm
Arzt.

. Wenn Sie infizierte Hautstellen haben. Die Salbe darf auf infizierten Hautstellen nicht
angewendet werden.

. Wenn Sie irgendeine Verinderung im Erscheinungsbild Ihrer Haut bemerken, informieren
Sie bitte Ihren Arzt.

. Basierend auf Langzeitstudien und Erfahrungen wurde ein Zusammenhang zwischen Protopic

Salbe und der Entwicklung maligner Verédnderungen nicht bestétigt. Endgiiltige
Schlussfolgerungen kdnnen jedoch nicht gezogen werden.

. Vermeiden Sie es, die Haut iiber langere Zeit natiirlichem oder kiinstlichem Sonnenlicht (z. B.
auf einer Sonnenbank) auszusetzen. Wenn Sie sich nach dem Auftragen von Protopic im Freien
aufhalten, benutzen Sie am besten einen Sonnenschutz und tragen Sie locker sitzende Kleidung,
die die Haut vor der Sonne schiitzt. Lassen Sie sich auBerdem von lhrem Arzt iiber weitere
geeignete Sonnenschutzmafinahmen beraten. Wenn Ihnen eine Lichttherapie verschrieben wird,
unterrichten Sie bitte Ihren Arzt dariiber, dass Sie Protopic anwenden, da die gleichzeitige
Anwendung von Protopic und einer Lichttherapie nicht empfohlen wird.

. Wenn Thnen Thr Arzt zur Erhaltung des schubfreien Zustandes Ihrer Haut die zweimal
wochentliche Anwendung von Protopic verordnet, sollten Sie sich spétestens alle 12 Monate
einer Nachuntersuchung unterziehen, auch wenn Sie keine Beschwerden haben. Bei Kindern
sollte die Erhaltungstherapie nach 12 Monaten unterbrochen werden, um die Notwendigkeit
einer Fortfiihrung der Therapie beurteilen zu kdnnen.

. Der Arzt wird den klinischen Zustand des Patienten beurteilen. Basierend darauf wird
empfohlen, Tacrolimus-Salbe in der niedrigstmdglichen Stéirke, so selten wie moglich sowie mit
der kiirzesten erforderlichen Dauer zu verwenden.

Kinder

. Protopic Salbe ist zur Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren nicht zugelassen. Daher darf sie
nicht bei dieser Altersgruppe eingesetzt werden. Bitte fragen Sie lhren Arzt.

. Die Auswirkung einer Behandlung mit Protopic auf das sich entwickelnde Immunsystem bei

Kindern, speziell bei kleinen Kindern, ist nicht bekannt.

Anwendung von Protopic zusammen mit anderen Arzneimitteln und Kosmetika

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Feuchtigkeitscremes und -lotionen kdnnen wéhrend der Behandlung mit Protopic verwendet werden.
Diese Produkte sollten jedoch nicht innerhalb von 2 Stunden vor oder nach der Anwendung von
Protopic aufgetragen werden.

Zur gleichzeitigen Anwendung von Protopic mit anderen Priparaten, die auf die Haut aufgetragen

werden, sowie bei der Einnahme von oralen Kortikosteroiden (z. B. Cortison) oder Arzneimitteln, die
das Immunsystem beeinflussen, liegen keine Untersuchungen vor.
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Anwendung von Protopic zusammen mit Alkohol
Wihrend der Behandlung mit Protopic kann der Genuss alkoholischer Getranke dazu fiihren, dass die
Haut bzw. das Gesicht rot werden und sich heif3 anfiihlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Protopic enthilt Butylhydroxytoluol (E321)

Protopic enthélt Butylhydroxytoluol (E321). Butylhydroxytoluol (E321) kann ortlich begrenzt lokale
Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhéute hervorrufen.

3. Wie ist Protopic anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

. Tragen Sie Protopic diinn auf die erkrankten Hautbereiche auf.

. Protopic darf auf den meisten Korperstellen angewendet werden, auch im Gesicht, am Hals, in
den Ellenbeugen und Kniebeugen.

. Die Salbe darf nicht in Nase, Mund oder Augen angewendet werden. Kommt die Salbe mit
diesen Bereichen in Beriihrung, muss sie sorgfaltig abgewischt bzw. mit Wasser abgewaschen
werden.

. Die behandelten Bereiche diirfen nicht mit Verbanden oder Umschlidgen abgedeckt werden.

. Waschen Sie sich nach dem Auftragen von Protopic die Hénde, es sei denn, die Hénde selbst
sollen behandelt werden.

. Bevor Sie Protopic nach einem Bad oder einer Dusche auftragen, sorgen Sie bitte dafiir, dass

Thre Haut vollkommen trocken ist.

Kinder (ab 2 Jahren)

Wenden Sie Protopic 0,03% Salbe bis zu drei Wochen lang zweimal téglich — einmal morgens und
einmal abends — an. Danach sollte die Salbe einmal téglich auf alle erkrankten Hautbereiche
aufgetragen werden, so lange, bis das Ekzem verschwunden ist.

Erwachsene (ab 16 Jahren)

Fiir erwachsene Patienten (ab 16 Jahren) steht Protopic in zwei Stérken zur Verfiigung (Protopic
0,03% und Protopic 0,1% Salbe). Ihr Arzt wird entscheiden, welche Stirke fiir Sie am besten geeignet
ist.

Fiir gewohnlich wird die Behandlung mit Protopic 0,1% Salbe zweimal téglich, einmal morgens und
einmal abends, begonnen, bis das Ekzem abklingt. Je nachdem, wie Ihr Ekzem auf die Behandlung mit
Protopic anspricht, wird Thr Arzt entscheiden, ob die Anwendungshiufigkeit reduziert werden kann
oder die niedrigere Stirke Protopic 0,03% Salbe angewendet werden soll.

Behandeln Sie alle erkrankten Hautbereiche so lange, bis das Ekzem verschwunden ist. In der Regel
tritt innerhalb einer Woche eine Besserung ein. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt iiber andere
Behandlungsméglichkeiten, wenn es nach 2 Wochen noch zu keiner Besserung gekommen ist.

Eventuell empfiehlt Ihnen Thr Arzt die zweimal wochentliche Anwendung von Protopic (Protopic
0,03% fiir Kinder und Protopic 0,1% fiir Erwachsene), nachdem Ihr atopisches Ekzem abgeheilt oder
fast abgeheilt ist. Protopic Salbe ist an zwei Wochentagen (z. B. am Montag und am Donnerstag)
einmal tiglich auf die iiblicherweise betroffenen Hautbereiche aufzutragen. Zwischen den
Anwendungen sollten 2 — 3 behandlungsfreie Tage liegen.

Treten die Symptome erneut auf, ist Protopic, wie oben beschrieben, zweimal tiglich anzuwenden und
zur Uberpriifung Ihrer Behandlung ein Termin mit Threm Arzt zu vereinbaren.
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Wenn Sie versehentlich etwas Salbe schlucken
Wenn Sie versehentlich Salbe geschluckt haben, setzen Sie sich moglichst bald mit [hrem Arzt oder
Apotheker in Verbindung. Versuchen Sie nicht, Erbrechen auszuldsen.

Wenn Sie die Anwendung von Protopic vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, die Salbe zur vorgesehenen Zeit aufzutragen, tun Sie dies bitte, sobald Sie
es bemerken, und setzen Sie dann die Behandlung wie vorher fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

. Brennen und Juckreiz

Diese Symptome sind gewohnlich nur leicht bis médBig ausgepragt und verschwinden im Allgemeinen
innerhalb einer Woche nach Behandlungsbeginn wieder.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Hautrétung

Wirmegefiihl

Schmerz

erhohte Empfindlichkeit der Haut (speziell auf hei und kalt)

Prickeln der Haut

Ausschlag

lokale Hautinfektionen, unabhéngig von der jeweiligen Ursache, einschlielich, aber nicht

beschrinkt auf: entziindete oder infizierte Haarfollikel, Herpesvirus-Infektionen (z. B.

Lippenherpes, sich iiber den Korper ausbreitende Herpesinfektion)

° Rotung der Gesichtshaut oder Hautreizung sind nach dem Genuss alkoholischer Getranke
ebenfalls hiufig festzustellen

Gelegentlich (kann weniger als 1 von 100 Behandelten betreffen):
. Akne

Nach zweimal wochentlicher Behandlung wurde bei Kindern und Erwachsenen iiber Infektionen an
der Behandlungsstelle berichtet. Uber Impetigo, eine oberflichliche bakteriell bedingte Hautinfektion,
bei der es in der Regel zur Bildung von Blasen oder wunden Stellen auf der Haut kommt, wurde bei
Kindern berichtet.

Uber Rosacea (Gesichtsrotung), Rosacea-ihnliche Dermatitis, Lentigo (Auftreten flacher, brauner
Flecken auf der Haut), Odeme an der Applikationsstelle und Herpes-simplex-Infektionen am Auge
wurde nach dem Inverkehrbringen berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Protopic aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Protopic enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Tacrolimus-Monohydrat.
1 g Protopic 0,03% Salbe enthélt 0,3 mg Tacrolimus (als Tacrolimus-Monohydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: weiles Vaselin, dickfliissiges Paraffin, Propylencarbonat,
gebleichtes Wachs, Hartparaffin, Butylhydroxytoluol (E321) und all-rac-alpha-Tocopherol.

Wie Protopic aussiecht und Inhalt der Packung

Protopic ist eine weil3e bis leicht gelbliche Salbe und ist in Tuben zu 10 g, 30 g und 60 g erhéltlich. Es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht. Protopic ist in zwei
Stérken erhéltlich (Protopic 0,03% und Protopic 0,1% Salbe).

Pharmazeutischer Unternehmer
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Déanemark

Hersteller

Astellas Ireland Co. Ltd.
Killorglin

County Kerry

Irland

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

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
LEO Pharma N.V./S.A LEO Pharma A/S
Tél/Tel: +32 3 740 7868 Tel: +45 44 94 58 88
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma A/S LEO Pharma N.V./S.A
Ten.: +45 44 94 58 88 Tél/Tel: +32 3 740 7868
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Ceska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 70 22 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

E\\dda
LEO Pharmaceutical Hellas S.A.
TnA: +30 210 68 34322

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

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 40 00

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel:+45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 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.
TnA: +357 2537 1056

Latvija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

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 o.0.
Tel: +48 22 244 18 40

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

Romaénia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

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

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00

United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Laboratories Ltd
Tel: +44 (0) 1844 347333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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