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salva, 0,1% (vuxna och ungdomar fran 16 ar) samt 0,03% (barn 6ver 2 ar), ATC: D11AHO1 Y A R P

Indikationer: Behandling av eksemutbrott Vuxna och ungdomar (fran 16 dr); 0,1 % salva: Behandling av mattlig till svar atopisk dermatit hos vuxna som inte svaranlllfredsstauande pa&; ellenmetolererar konventionell behandling
s&som topikala kortikosteroider. Barn (frdn 2 dr); 0,03% salva: Behandling av mattlig ill svar atopisk dermatit hos barn som infe svarat tillfredsstallande p& konventionell behandling sasom fopikala kﬁ)mkos'rermder Underhalls-
behandling Behandling av mattlig till svar atopisk dermatit for att forhindra uppkomsten av eksemutbrott och for aft forlanga de utbrottsfria petioderna hos patienter sonthar frekventa sjukdomsutbrott (dv.s. 4 ganger perareller
oftare), och som har svarat pa initial behandling med fakrolimus salva 2 ganger dagligen under maximalt 6 veckor (lesionen utlakt, nastan utlakt eller milda besvar). Dosering vid utbrott: Vuxna och ungdomar.(16 dr och dldre)
Behandlingen inleds med Protopic 0,1% tva ganger dagligen och ska fortga fills lesionen ar utlakt. Om symtomen aterkommer bor behandling med Protopic 0,1% tva ganger dagligen paborjas igen. Man bor forsoka minska
applikationsfrekvensen eller anvanda den lagre styrkan Protopic 0,03% salva om det kliniska fillstandet fillater detta. Behandlingen bor inte vara konfinuerlig under lang fid. Om ingen forbatiring ses efter tva veckors behandling
bor andra behandlingsalternativ 6vervagas. Pediatrisk population Barn (fran 2 ar) ska anvanda den svagare styrkan, Protopic 0,03% salva. Behandlingen ska paborjas med tva applikationer per dag i upp fill fre veckor. Darefter
reduceras applikationsfrekvensen fill en gang per dag tills lesionerna Iakt ut. Dosering vid underhallsbehandling: Underhallsbehandling ar lamplig for patienter som svarar pa upp fill 6 veckors behandling med-fakrolimus salva 2
ganger dagligen (lesionen utlakt, nastan utlakt eller milda besvar). Om fecken pa eksemutbrott aterkommer, ska behandling tva ganger dagligen aterupptas (se Behandling av eksemutbroft ovan). Efter 12.manaders behandling;
ska patientens fillstand utvarderas av lakare, for att avgora om underhallsbehandlingen ska fortsatta. Hos barn skall utvarderingen inkludera eft behandlingsuppehall for aft avgora om det ar nédvandigt att/fortsatta behand-
lingsregimen och for att utvardera sjukdomens utveckling. Vuxna och ungdomar (16 ar och aldre) bor anvanda Protopic 0,1% salva. Barn (fran 2 ar) ska anvanda den svagare styrkan, Protopic 0,03% salva. Hos barn ska Protopic
salva anvandas en gang per dag, tva dagar i veckan (t.ex. mandag och forsdag) pa de hudomraden dar atopiskt eksem vanligtvis upptrader, for att forebygga att eksemutbrott utvecklas. Mellan applikationstillfallena-ska det ga
2-3 dagar ufan Protopic-behandling. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen, makrolider i allmanhet, eller mot nagot hjalpamne. Varningar och forsiktighet: Exponering av huden for solljus bér minimeras och
anvandning av ultraviolett (UV) ljus i solarium, samt behandling med UVB eller UVA i kombination med psoralener (PUVA), bor undvikas vid anvandning av Protopic salva. Protopic salva ska infe appliceras pa lesioner som bedoms
vara potentiellt maligna eller pre-maligna. Uppkomst av nya forandringar, som avviker fran hur eksemet pa behandlingsomradet tidigare har sett ut, bor undersokas av lakare. Anvandning av takrolimussalva rekommenderas inte
1ill patienter med hudbarriardefekter, sasom Netherfons syndrom, lamellar iktyos, generell erytrodermi eller kutan GvH-sjukdom (Graft versus Host). Hos fransplantationspatienter har langvarig systemisk exponering for intensiv
immunsuppression efter systemisk administrering av calcineurinhammare, associerats med en 6kad risk for att utveckla lymfom och hudmaligniteter. Fall av malignitet, sasom hud- och andra former av lymfom och hudcancer
har rapporterats hos patienter som anvant takrolimussalva. Protopic ska infe anvandas av patienter med nedarvd eller forvarvad férandring avimmunforsvaret eller av pafienter i behandling som orsakar immunosuppression.
Miukgarare bor infe appliceras pa samma omrade 2 fimmar fore eller effer applicering av Profopic salva. Biverkningar: Brannande kansla och klada ar mycket vanligt, vanligen av lindrig fill mattlig svarighetsgrad och tenderade
att vara 6vergaende inom en vecka efter pabérjad behandling. Erythem ar en vanlig hudbiverkning. Varmekansla, smarta, parestesi och hudutslag pa applikationsstallet ar ocksa vanligt forekommande. Alkoholintolerans (rodnad
i ansiktet och hudirritation efter intag av alkoholhaltig dryck) ar vanligt. Forpackningar: Tuber 10 g, 30 g och 60 g.

For fullstandig produktinformation och priser se www.fass.seoch www.tlv.se. Datum for 6versyn av produktresumén: 2016-06-06.
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