FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Takrozem

0,1% salva
takrolimus

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Takrozem ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Takrozem
3. Hur du anvander Takrozem

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Takrozem ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Takrozem ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Takrozem, takrolimusmonohydrat, ar ett
immunmodulerande medel.

Takrozem 0,1% salva anvands for att behandla mattlig till svar
atopisk dermatit (eksem) hos vuxna som inte fatt tillracklig effekt
av eller inte tal konventionell behandling sasom topikala
kortikosteroider.,

Nar mattlig till svar atopisk dermatit ar helt eller nastan utlakt,
efter upp till 6 veckors behandling av ett eksemutbrott, och om du
brukar fa eksemutbrott ofta (4 ganger per ar eller mer), kan det
vara mojligt att forhindra att eksemutbrotten kommer tillbaka eller
att forlanga tiden da du inte har nagot utbrott, genom att anvanda
Takrozem 0,1% salva tva ganger per vecka.

Vid atopisk dermatit orsakar en overreaktion i hudens
immunsystem inflammation i huden (klada, rodnad, torrhet).
Takrozem forandrar den onormala immunreaktionen och lindrar
inflammationen och kladan i huden.

Takrolimus som finns i Takrozem kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Takrozem

Anvand inte Takrozem

"~ om du ar allergisk (6verkanslig) mot takrolimus eller mot nagot
av Ovriga innehallsémnen i Takrozem (anges i avsnitt 6) eller
mot makrolidantibiotika (t.ex. azitromycin, klaritromycin,
erytromycin).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare om du:

har leversvikt.
har nagon form av hudcancer (tumaérer) eller om du har ett
férsvagat immunférsvar (immunbrist), oavsett anledning.

® har en arftlig hudbarridrsjukdom som Nethertons syndrom,
lamellar iktyos (hud som fjallar kraftigt, beroende pa att det
yttersta hudlagret ar fortjockat), eller om du har generell
erytrodermi (rod, inflammerad, flagnande hud pa hela
kroppen)

® har kutan Graft versus Host-sjukdom (en immunreaktion i
huden som ar en vanlig komplikation hos patienter som
genomgatt benmargstransplantation).

® har svullna lymfknutor i bérjan av behandlingen. Om dina
lymfknutor svullnar under behandlingen med Takrozem ska du
radgora med din lakare.
har infekterat eksem. Anvand inte salvan pa infekterat eksem.
marker nagon forandring i hudens utseende, ska du kontakta
din lakare.
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® Sakerheten vid langvarig behandling med takrolimussalva ar
okand. Ett ytterst litet antal personer som anvant
takrolimussalva har utvecklat maligniteter (till exempel
hudcancer eller lymfom). Sambandet mellan takrolimussalva
och cancer har dock inte kunnat pavisas.

® Undvik att utsatta huden for solljus under langre perioder och
konstgjort solljus som solarier. Om du vistas mycket utomhus
efter att du anvant Takrozem, bor du anvanda solskydd och
bara 16st sittande klader som skyddar huden mot solljus. Fraga
din 1dkare om rad angaende andra lampliga satt att skydda dig
mot solen. Om du har forskrivits ljusterapi, ska du meddela
din lakare att du anvander Takrozem, eftersom samtidig
behandling med Takrozem och ljusterapi inte rekommenderas.

® Om din lakare ordinerar behandling med Takrozem tva ganger
per vecka, for att halla eksemet borta, ska ditt tillstand
utvarderas av lakare atminstone en gang per ar, dven om
sjukdomen ar under kontroll. For barn ska ett uppehall géras i
underhallsbehandlingen efter 12 manader, for att kunna
bedoma om fortsatt behandling behovs.

® Du ska inte bada, duscha eller simma omedelbart efter
anvandning av salvan; vatten kan skolja bort lakemedlet.

Barn

® Takrozem 0,1% salva ar inte godkand for behandling av barn
under 16 ar. Salvan ska darfor inte anvandas pa denna
aldersgrupp. Radgor med din lakare.

® FEffekten av behandling med Takrozem pa ett immunforsvar
under utveckling hos barn, sarskilt unga barn, har inte utretts.

Andra lakemedel, kosmetika och Takrozem
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Du kan anvanda mjukgorande kramer och hudlotion under
behandling med Takrozem, men dessa produkter ska inte
anvandas inom tva timmar fore och efter anvandning av Takrozem.

Anvandning av takrolimus samtidigt som andra lakemedel for
utvartes bruk eller vid samtidig behandling med orala
kortikosteroider (t.ex. kortison) eller mediciner som paverkar
immunsystemet har inte studerats.

Takrozem med alkohol

Nar man anvander Takrozem kan intag av alkohol orsaka
blodvallning eller rodnad och varmekansla i huden eller ansiktet.

Graviditet och amning

Anvand inte Takrozem om du ar gravid eller om du ammar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel

Takrozem innehaller

Vitt vaselin, flytande paraffin, propylenkarbonat, vitt vax och fast
paraffin.

3. Hur du anvander Takrozem

Anvand alltid Takrozem enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

® Applicera ett tunt lager Takrozem pa de drabbade
hudomradena.
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® Takrozem kan anvandas pa de flesta kroppsdelar, aven ansikte
och hals och i armbags- och knaveck.

® Undvik att anvanda salvan pa insidan av nasan eller munnen
eller i 6gonen. Om salvan kommer i kontakt med nagot av
dessa omraden ska den torkas bort noggrant och/eller skéljas
bort med vatten.

® Tack inte 6ver hudomraden som behandlas med salvan med
bandage eller liknande.

® Tvatta handerna efter att du anvant Takrozem, savida inte dina
hander ocksa ska behandlas.

® Innan du anvander Takrozem efter att du duschat eller badat,
ska huden vara helt torr.

® Du ska inte bada, duscha eller simma omedelbart efter
anvandning av salvan. Vatten kan skolja bort lakemedlet.

Vuxna (16 ar och aldre)

FOr vuxna patienter (16 ar och aldre) finns det tva styrkor av
takrolimussalva (takrolimus 0,03% salva och takrolimus 0,1%
salva). Din lakare avgor vilken styrka som lampar sig bast for dig.

Behandlingen pabdrjas vanligen med Takrozem 0,1% salva tva
ganger dagligen, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen,
tills eksemet ar 1akt. Beroende pa effekten pa ditt eksem avgor
lakaren om du kan anvanda salvan mindre ofta eller om den lagre
styrkan, takrolimus 0,03% salva, kan anvandas.

Behandla varje paverkat hudomrade tills eksemet ar borta.
Forbattring sker vanligen inom en vecka. Om du inte marker nagon
forbattring inom tva veckor, radgor med din lakare om andra
mojliga behandlingar.
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Din lakare kan ordinera dig att anvéanda Takrozem 0,1% salva tva
ganger per vecka nar eksemet ar helt eller nastan utlakt. Takrozem
0,1% salva ska anvandas en gang per dag tva dagar i veckan (t.ex.
mandag och torsdag) pa de hudomraden dar du vanligtvis far
eksem. Det ska ga 2-3 dagar utan behandling med Takrozem
mellan varje behandlingstillfalle.

Om sjukdomssymtomen aterkommer, bor du anvéanda Takrozem
tva ganger dagligen, pa samma satt som beskrivs ovan, och
kontakta din lakare for att se over behandlingen.

Om du rakar svalja salva

Om du av misstag svaljer salvan, tala med din Iakare eller
apotekspersonal sa snart som majligt. Férsok inte att framkalla
krakning.

Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt
| sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Takrozem

Om du glommer att stryka pa salvan vid den tidpunkt da du ska
gOra det, gor det genast nar du kommer ihag det och fortsatt
sedan som tidigare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan Takrozem orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
® prannande kansla och klada

Dessa symtom &r normalt milda till mattliga och férsvinner
vanligtvis inom en vecka efter paborjad behandling med Takrozem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

rodnad

varmekansla

smarta

okad kanslighet i huden (sarskilt for varme och kyla)
krypningar i huden och irriterad hud

utslag

lokala hudreaktioner oavsett orsak; en reaktion kan vara
inflammerade eller infekterade harsackar,
herpesvirusinfektioner (t.ex. munsar, generaliserade herpes
simplex-infektioner)

rodnad i ansiktet eller hudirritation efter intag av alkohol
overkanslighet pa behandlingsstallet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
® akne

Efter behandling tva ganger i veckan har infektioner pa
behandlingsstallet rapporterats hos vuxna.
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Rosacea (rodnad i ansiktet), rosacealiknande hudinflammation,
lentigo (platta bruna flackar pa huden), 6dem (vatskeansamling) pa
behandlingsstallet, samt herpesinfektion i 0gat, har rapporterats
efter att produkten introducerades pa marknaden.

Efter marknadsintroduktion har ett mycket litet antal manniskor
som anvant takrolimussalva haft maligniteter (t.ex. lymfom,
inklusive hudlymfom och andra hudtumorer), men samband med
behandling med takrolimussalva har varken kunnat pavisas eller
motbevisas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Takrozem ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa tuben och pa kartongen

efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Slang oppnade tuber 90 dagar efter dppnandet, aven om de inte ar
tomma. Spara dem inte for att anvanda senare.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar takrolimusmonohydrat.

" 1 g Takrozem 0,1% salva innehaller 1,0 mg takrolimus (som
takrolimusmonohydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r vitt vaselin, flytande paraffin,
propylenkarbonat, vitt vax och fast paraffin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Takrozem ar en vit till ndgot gulaktig salva. Den tillhandahalls i
tuber som innehaller 10, 30 eller 60 gram salva.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljining:

Pierre Fabre Dermatologie

45, Place Abel Gance

92 100 Boulogne
Frankrike
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Tillverkare:

Pierre Fabre Medicament Production
Aquitaine Pharm International 1
Avenue du Béarn

64320 Idron

Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Takrozem: Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien,
Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Portugal, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tyskland, Osterrike.

Denna bipacksedel andrades senast 2019-03-05
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