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KULLANMA TALIMATI

PROTOPIC %0.03 pomad

Deri fizerine uygulanir.

Erkin madde: 0.3 mg takrolimusa esdeger miktarda takrolimus monohidrat icermektedir.
Yardumer madde(ler): Beyaz yumusak parafin, sivi parafin, propilen karbonat, beyaz
balmumu, sert parafin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorudariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacwza damsinz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanum swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullondigimz
dokiorunuza soéyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakknda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROTOPIC nedir ve ne igin kullantiir?

2. PROTOPIC’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROTOPIC nasi kultanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PROTOPIC in saklanmast

Basliklar ver almaktadr.

1. PROTOPIC nedir ve ne igin kullamihr?

PROTOPIC, beyaz ila agtk sart pomad seklindedir. PROTOPIC, vidali beyaz propilen
kapakli, 1¢ duvan disiik yogunluktaki polietilen ile kapli lamine tiplerde sunulmaktadir.
Kutu igerisinde 30 g’lik bir adet tiip bulunmaktadir.

PROTOPIC’in etkin maddesi olan takrolimus monohidrat, bagisiklik diizenleyici bir ajandur.
PROTOPIC %0.03 pomad, topikal kortikosteroidler (kortizonlu ilaglar) gibi geleneksel
tedavi yontemlerine yeterince yamt vermeyen veya bunian tolere edemeyen erigkinlerdeki
ve topikal kortikosteroidler (kortizonlu ilaglar) gibi geleneksel tedavi yontemlerine yeterince
vanit vermeyen cocuklardaki (2 yas ve lizeri) orta ila siddetli atopik dermatitin (egzama)
tedavisinde kullanilir.

Alevlenme tedavisinin 6. haftasina kadar, orta ila siddetli atopik dermatit (egzama) tamamen
veya ¢ogunlukla temizlenirse ve efer sik sik alevlenme vasarsamz (6m. vilda 4 veya daha
fazla) PROTOPIC %0.03 pomadi haftada iki kez kullanarak, alevlenmenin vyeniden
olusmasin1 &nleyebilir ve alevlenmenin olmadig1 zaman araligim uzatabilirsiniz.

PROTOPIC %0.03 pomad 1/7




Atopik dermatitte (egzama), derinin bagisikhk sisteminin  asin  reaksivonu  deri
inflamasyonuna (yangisina) neden olmaktadir (kaswih, kizarmklik, kuruma). PROTOPIC
anormal bagigiklik cevabim diizeltir ve deri yangisini ve kasintry dindirir,

2. PROTOPIC’i kullanmadan {nce dikkat edilmesi gerekenler

PROTOPICi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o

Eger takrolimusa ya da PROTOPIC in igeriginde bulunan herhangt baska bir maddeye va da
makrolid antibiyotiklere (6rn. azitromisin, klaritromisin, eritromisin) kars: alerjiniz (asin
duyarliligimz) varsa

PROTOPIC’i ayagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PROTOPIC pomad 2 yagmdan kiigiik cocuklar igin uygun defildir. Bu nedenle bu vyas
grubunda kullanilmamalidir. Liitfen doktorunuza damsiniz.

PROTOPIC ile tedavinin etkileri, gelisen bagisiklik sistemi lizerinde ¢ocuklarda, dzellikle
kii¢iik gocuklarda belirlenmemigtir.

PROTOPIC’in uzun stireli kuijanimimin giivenliligi bilinmemektedir. PROTOPIC kullanan
kisilerin ¢ok az bir kisminda k&tii huylu tiimérler (61 cilt ya da lenfoma) olusmustur.
Ancak PROTOPIC pomad tedavisi ile baglantist gGsterilmemistir.

Eger enfekte olmus lezyonlariniz varsa. Pomadi enfekte olmus Jezyonlara uygulamayiniz.
Karaciger yetmezliginiz varsa. PROTOPIC kullanmadan 8nce doktorunuzla konusunuz.

Eger kot huylu deri tiimorleriniz varsa ya da sebebi ne olursa olsun zayiflatilmis bagisiklik
sisteminiz  (bagisiklik sistemi baskilanmis) varsa, PROTOPIC kullanmadan &nce
doktorunuzla konusunuz.

Netherton Sendromu gibi kalitsal cilt bariyer hastaligimz varsa ya da genellesmis
eritrodermadan (yangili kizarma ve tim derimin soyulmasi) sikayet¢iyseniz. PROTOPIC
kullanmadan nce doktorunuzla konusunuz.

Eger sismig lenf nodiilleriniz varsa, tedavinin baslangicinda doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.
Eger PROTOPIC tedavisi sirasinda lenf nodiilleriniz sigerse, doktorunuza damsimz.

A1 olmadan dnce doktorunuza PROTOPIC kullandiginizi séyleyiniz. PROTOPIC tedavisi
stiresince ve tedaviden sonra belli bir slire agilama yapilmamalidir. Canhligr azaltilmrs ast
uygulamast durumunda (6m. kizamik, kabakulak, kizamikeik ya da agizdan verilen gocuk
felci agis1) bekleme siiresi 28 giin, inaktif asilamada (6m. tetanoz, difteri, bogmaca va da
grip) ise 14 glndir.

Cildin uzun siire giines 15181 ya da solaryum gibi yapay giines 151gina maruz kalmasindan
kagimmz. Eger PROTOPIC kullandiktan sonra digarda zaman gegirecekseniz, giines kremi
kullaniruz ya da cildi glinesten koruyacak bol giysiler giyiniz. Ayrica, doktorunuzdan diger
glinesten korunma yollar konusunda tavsiye isteyiniz. Eger size 151k tedavisi recete edildiyse,
doktorunuza PROTOPIC kullandiguuzs ve PROTOPIC ile 151k tedavisinin ayni zamanda
uygulanmamasinin ¢nerildigini s6yleyiniz.
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+ (G0z veya mukdz membranlarla (burun veya agiz ici) temasmdan kagininiz.

« Eger doktorunuz atopik demmatitinizin {egzama) temizlenmesi amaciyla haftada iki kez
PROTOPIC kullanmamzi belirttiyse, durumunuz kontrol altinda olsa bile, doktorun:z
tarafindan en az 12 avda bir degerlendinimelidir. Cocuklarda devaml tedaviye gercekien
ithtiya¢ oldugunu belirleyebilmek amaciyla, idame (devam) tedavisine 12 aydan sonra ara
verilmelidir.

« Derinizin goriiniisiinde herhangi bir degisiklik farkederseniz, doktorunuza haber veriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Hitfen doktorunuza
danisimuz.
PROTOPIC in vivecek ve icecek ile kullanilmas:

PROTOPIC kullanirken alkol alinmasi derinin veya yiiziin yanmasina veya kizarmasina ve sicak
hissedilmesine neden olabilir.

Hamilelik

Hacr kullanmadar énce doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Hamileyseniz PROTOPIC kullanmayimz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzi fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emrirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

« Emaziriyorsaniz PROTOPIC kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullaniom

PROTOPIC tedavisi sliresince nemlendirici kremler va da losyonlar kullanabilirsiniz ancak bu

iiriinler PROTOPIC uygulamasidan sonraki ilk iki saat igerisinde uygulanmamalidir.

PROTOPIC kullarurken, deriye uygulanan diger preparatizrin ya da afiz yoluyla alman
kortikosteroidlerin {6m. kortizon) ya da bagistklik sistemini etkieyecek diger ilaglarm es
zamanl uygulanmasi ile ilgili bir ¢alisma yapilmamistir.

Ast yaptirmadan ¢nce doktorunuza PROTOPIC kullandigimzi séyleyiniz (Bkz. PROTOPIC'i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).

Eger receteli va da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3, PROTOPIC nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhifi icin talimatlar:

PROTOPIC’i her zaman doktorumizun size soyledigi gibi kullanmmz. Emin olmadigimz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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PROTOPIC’in erigkin hastalar (16 vas ve tlzeri) igin 1iki farkli dozu bulunmaktadir:
PROTOPIC %0.03 pomad ve PROTOPIC %0.1 pomad. Sizin i¢in hangi dozun uygun olduguna
doktorunuz karar verecektir, Genellikle, tedaviye bir sabah ve bir aksam olmak lizere giinde iki
kez PROTOFIT %0.1 pomad ile baglanir ve egzama kaybolana kadar devam edilir. Eger
belirtiler yeniden olusursa, glinde tki kez PROTOPIC %0.1 ile tedaviye tekrardan baglanmalidir.
Egzamanizin verecefi cevaba bagli olarak doktorunuz uygulama sikhigmin azaltilmasina ya da
daha diisiik doz olan PROTOPIC %0.03 pomadin kullaniimasina karar verecektir.

Fgzama kaybolana kadar derinizin etkilenmis her b6lgesine tedaviyi uygulayimz. Genellikle bir
hafta i¢inde tyilesme gorlilmektedir. Eger iki hafta sonra herhangi bir iyilesme gériilmezse, diger
olas1 tedaviler konusunda doktorunuzla gortismelisiniz. Belirtiler yeniden olusursa PROTOPIC
ile tedavi tekrarlanabilir.

Doktorunuz size PROTOPIC pomadi, atopik dermatitiniz (egzama) tamamen veya g¢oguniukla
temizlendikten sonra haftada iki kez kullanmamiz gerektigimi sGyleyebilir (¢ocuklar i¢in
PROTOPIC %0.03 ve erigkinler i¢in PROTOPIC %0.1). PROTOPIC pomad haftada iki kez,
giinde bir kere (&rm. Pazartest ve Persembe) olmak {izere atopik dermatitten (egzama) etkilenmis
bélgeye uygulanmalidir. Uygulamalar arasinda 2-3 giin PROTOPIC tedavisine ara verilmelidir.
Eger belirtiler yeniden olusursa, yukanda belirtildigi {izere, PROTOPIC giinde iki kez
kullanilmali ve tedavinizin degerlendirilmesi konusunda doktorunuzla gériigmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PROTOPIC’1 derinizin etkilenmis alanlarina ince bir tabaka olarak uygulayinz,

PROTOPIC yiiz, boyun ve dirsek ve dizlerin kivrimli yerleri dahil vicudun biivitk bir
bélimiinde kullanilabilir.

Pomadi agiz, burun ve gbz i¢ine uygulamaktan kacinmuz. Eger pomad bu bélgelere temas ederse,
pomad silinmeli ve/veya suyla yikanarak tamamen temizlenmelidir.

Tedavi edilen deriyi bandaj ya da sarg: ile sarmayiniz.
Eger elleriniz tedavi edilmiyorsa, PROTOPIC uyguladiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

Banyo va da dustan somra PROTOPIC’I uygulamadan &nce, derinizin tamamen kuru
oldugundan emin olunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda (2 yas ve iistii) kullanima:

PROTOPIC pomad. 2 vagindan kiiglik cocuklarda kullanilmamahdir. 2 vasmdan bilyiik
(2-16 vag) ¢ocuklar PROTOPIC %0.03 pomad kullanmalidir.

PROTOPIC’i ii¢ hafta boyunca sabah ve aksam birer defa olmak tizere giinde iki kez
uygulayiuz. Daha sonra egzama kaybolana dek, pomad derinin etkilenmis her bolgesine
giinde bir kez uygulanmalidir.
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Yashlarda kullanim:

(zel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Biibrek/ Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.
Eger PROTOPIC in etkisinin cok giicli veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.
PROTOPIC’i kazara yutarsaniz
Pomadt kazara yutarsanmiz, en kisa siirede doktorunuza ya da eczacimza damsimz. Kusmaya
calismayimiz.
PROTOPIC kullanmay1 unutursaniz
Pomadi zamaninda uygulamay! unutursaniz, hatirladigiz zaman hemen uygulayimuz ve daha
sonra §nceki gibi devam editue.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

PROTOPIC ile tedavi sonlandirildigmda olusabilecek etkiler

Eger bu riinlin kullanimi ile ilgili bagka sorulammiz varsa doktorunuza ya da eczaciruza
danisiniz.

4, Olas yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROTOPIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde van etkiler
olabilir.

PROTOPIC kullanan hastalarin yaklagik yarisinda, pomadi uyguladiklan bolgelerde deride bazi
tahrigler olmaktadir.

Asagudakilerden biri olursa, PROTOPIC"i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

Seyrek yan etkiler:

+ Rosacea (ylizde kizanklik ve sisme) ve rosacea benzeri dermatit

» Haflada iki kez uygulanan tedaviyi takiben g¢ocuklarda impetigo (deride akintili ve kabuklu
kabarcik)

Bunlarmn hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin PROTOPIC e

kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye vatirlmaniza gerek

olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
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Sevrek yan etkiler:

« Haftada iki kez uygulanan tedaviyi takiben erigkinlerde ve ¢ocuklarda uygulama bélgesi
enfeksiyonlan

Yaygin yan etkiler (>%1):

»  Dokunti, folikiilit (iltihaplh ya da enfekte olmus kil folikiilleri)
« Herpes virtst enfeksiyonlar1 (6rn. uguk, genellesmis kerpes simplex enfeksiyonlar)
»  Alkol aldiktan sonra ylizde yanma veva deride tahrig

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
Yaygin olmayan van etkiler:

» Akne

Yaygin van etkiler (>%1):

«  Kizanklik, sicaklik hissi, act, deri hassasiyetinin artmasi (6zeliikle sicaga ve soguga), derinin
kanncalanmasi

Cok yaygin yan etkiler (>%10):

» Pomadin uygulandigi bélgede deri iritasyonu

« Yanma hissi ve kasinti

Bu belirtiler hafif ila orta siddettedir ve genellikle PROTOPIC kullanimmdan itibaren bir hafta
i¢inde kaybolur.

Uriiniin piyasaya verilmesinden itibaren PROTOPIC pomad kullanan birkag hastada kotii huylu
tiimérer (0m. cilt veya lenfoma) bildirtlmistir. Ancak, PROTOPIC pomad tedavisi ile baglantis:
bu zamana kadarki meveut veriler i1ginda kesinlesmemistir veya aksi ispat edilmemistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasursaniz
doktorunuzy veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. PROTOPIC’in saklanmasi
PROTOPIC I coculdarin goremeyecegi, erisemeyecedi verlerde ve ambalajinda sakiayiniz.
»  25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihivie uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullonma tarihinden sonra PROTOPIC'i kullanmavinz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROTOPIC i kullanmayimz.

flaclar atiksu veya ev atign sekiinde atilmamalidir. Kullamlmayacak ilaglann atilmasin
eczaciniza danisiniz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimen olacaktir,
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Ruhsat sahibi:  Astellas Pharma llag Ticaret ve Sanayi A S.

Tekstilkent Koza Plaza A Blok Kat: 16 No: 60 34235 Esenler, [stanbul
Tel:  (0212) 44008 00

Faks: (0212)438 3671

Imalatcr: Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, Co. Kerry, Irlanda

Bu kullanma talimaty 14/12/2010 tarihinde onaylanmistir.
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