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Pisomna informéacia pre pouZivatela
DERMITOPIC 1 mg/g mast’
takrolimus

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DERMITOPIC a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete DERMITOPIC
Ako pouzivat DERMITOPIC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DERMITOPIC

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1.  Coje DERMITOPIC a na &o sa pouZiva
Liec¢ivo v DERMITOPICU, monohydrat takrolimu, ma imunomodulacné vlastnosti.

DERMITOPIC 1 mg/g mast’ sa pouziva na lieCenie stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy
(ekzému) u dospelych pacientov, ktorym nepomaha obvykla lie¢ba, napriklad lokalnymi
kortikosteroidmi, alebo ktori na tato lieCbu nereagujt dostatocne.

Ak do Siestich tyzdnov lie¢by nahlych prejavov ochorenia u vas vymizla alebo takmer vymizla stredna
az zévazna atopicka dermatitida, a ak u vas dochadza k ¢astym nahlym prejavom ochorenia (to je 4-
krat alebo viackrat ro¢ne), je mozné tymto opitovnym prejavom predist’ alebo prediZit obdobie bez
prejavov ochorenia pouzitim masti DERMITOPIC 1 mg/g 2-krat tyzdenne.

Atopicka dermatitida je neprimerane silna reakcia imunitného systému koze, vyvolavajica zapaly
koze (svrbenie, sCervenenie, suchost’). DERMITOPIC meni nezvyc¢ajnli imunitna odpoved’
a zmiernuje zapaly koZe a svrbenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DERMITOPIC
Nepouzivajte DERMITOPIC
- ak ste alergicky na takrolimus alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6) alebo na makrolidové antibiotika (napr. azitromycin, klaritromycin, erytromycin).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat DERMITOPIC, obrat'te sa na svojho lekara:

. ak mate zlyhanie pecene;

o ak mate koZné malignity (nadory) alebo mate z akéhokol'vek dovodu oslabeny imunitny
systém (naruSend imunita);

o ak mate dedi¢né ochorenie koZnej bariéry ako je Nethertonov syndrom, lamelarna ichtyza

(nadmerné odlupovanie koze v dosledku hrubnutia jej vonkajSej vrstvy), alebo mate zapalové
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kozné ochorenie ako je gangrendzna pyodermia, alebo mate erytrodermiu postihujucu cela
koZu (zapalové sCervenenie a Supinatenie celej koze);

o ak mate kozné prejavy choroby Stepu proti hostitel'ovi (imunitna odozva koze, ktora je castou
komplikaciou u pacientov podstupujicich transplantaciu kostnej drene);

o ak mate na zaciatku liecby zdurené lymfatické uzliny. Ak sa vam zduria lymfatické uzliny
v priebehu liecby DERMITOPICOM, porad’te sa s lekarom;

. ak mate infikované 1ézie (nakazené poskodenia koze). NenanaSajte mast’ na infikované 1ézie;

o ak si v§imnete akikol'vek zmenu vzhPadu svojej koZe, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

o Na zéklade vysledkov dlhodobych $tadii a skiisenosti sa nepotvrdilo spojenie medzi liecbou
takrolimovou mast'ou a vznikom malignit, nie je v§ak mozné vyvodit’ definitivne zavery.

o Vyhybajte sa dlhodobému vystavovaniu koze slne¢nému svetlu a to i umelému, ako su solaria.

Pokial’ sa po naneseni DERMITOPICU zdrziavate vonku, pouzite krém na opal’ovanie a noste
vol'ny odev, ktory zabrafiuje pristupu slne¢nych lacov. Okrem toho poziadajte lekara, aby vam
poradil d’al$ie vhodné metody ochrany pred slnkom. Pokial’ vam predpisu lieCbu svetlom,
povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate DERMITOPIC, pretoze sa neodporuca pouzivat
DERMITOPIC a lie€bu svetlom v rovnakom case.

o Ak vam lekar povie, aby ste pouzivali DERMITOPIC dva razy tyzdenne na udrzanie vasej
atopickej dermatitidy bez viditeI'nych priznakov, vas lekar ma skontrolovat’ va§ zdravotny stav
najmenej raz za 12 mesiacov aj vtedy, ak ostava pod kontrolou. U deti sa ma udrziavacia liecba
prerusit’ po 12 mesiacoch, aby sa posudilo, €i je potrebné nad’alej pokrac¢ovat v liecbe.

o Odporuca sa pouzivat takrolimus s ¢o najnizSou silou, ¢o najmenej ¢asto a po ¢o najkratsiu
moznu nutni dobu. Toto rozhodnutie by malo byt’ zalozené na hodnoteni vasho lekara, ako vas
ekzém reaguje na takrolimus.

o Pacientov treba poucit’, aby sa bezprostredne po naneseni masti nekupali, nesprchovali ani
neplavali, aby sa liek vodou nezmy]l.

Deti

o DERMITOPIC 1 mg/g mast nie je vhodna pre deti mladsie ako 16 rokov. Preto sa nema
pouzivat’ u tejto vekovej skupiny. Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.

o Utinok liecby DERMITOPICOM na vyvijajici sa imunitny systém deti, najma malych det,
nebol zatial’ dokédzany.

Iné lieky, kozmetika a DERMITOPIC
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas liecby DERMITOPICOM moézete pouzivat’ zvla¢nujice krémy a telové mlieka, ale tieto
pripravky sa nemo6zu pouzit’ skor ako 2 hodiny po oSetreni DERMITOPICOM.

Pouzivanie takrolimu s inymi liekmi aplikovanymi na kozu v rovnakom case alebo s peroralne
uzivanymi (ustami uzivané tablety) kortikosteroidmi (napr. kortizon) alebo inymi liekmi, ktoré
ovplyviiuji imunitny systém sa nesktimalo.

DERMITOPIC a alkohol
Pitie alkoholu pocas liecby DERMITOPICOM méze sposobit’ na kozi alebo tvari navaly krvi,
scervenenie a pocit tepla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DERMITOPIC 1 mg/g mast’ nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat DERMITOPIC

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas§ lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

o DERMITOPIC nanésajte v tenkej vrstve na zasiahnuté oblasti koze.

° DERMITOPIC sa mdze pouzivat’ na vacsinu Casti tela, vratane tvare a krku, a ohybov
na laktoch a kolenach.

o Zabraiite naneseniu masti do nosa, st alebo do o¢i. Ak sa mast’ na niektort z tychto oblasti
dostane, musite ju dokladne utriet’ a/alebo vyplachnut’ vodou.

o Neprekryvajte oSetrenti kozu obvazmi, raskami alebo inak.

o Pokial’ si DERMITOPICOM neliecite aj ruky, po naneseni masti si ich umyte.
. Pred nanesenim DERMITOPICU po kupeli alebo po sprchovani si najprv dokladne utrite kozu
dosucha.

Dospeli a dospievajuci (16 rokov a starsi)

Pre dospelych pacientov (16 rokov a star$i) sa vyrabaju dve sily masti s obsahom takrolimu
(takrolimus 0,3 mg/g mast a takrolimus 1 mg/g mast’). Osetrujuci lekar rozhodne, ktora sila je pre vas
vhodna.

Zvycajne sa liecba zacina natieranim masti DERMITOPIC 1 mg/g 2-krat denne, rano a vecer, az kym
sa ekzém nezahoji. V zavislosti od postupu lie¢by vasho ekzému osetrujuci lekar rozhodne, ¢i je
vhodné znizit’ frekvenciu aplikécie alebo sa moéze pouzit’ nizsia sila, mast’ s obsahom 0,3 mg/g
takrolimu.

Mast’ si natierajte na kazdé zasiahnuté miesto, az kym sa ekzém nezahoji. Zlepsenie je viditeI'né
zvyc¢ajne do jedného tyzdia. Pokial’ by sa vam vas stav nezlepsil ani po dvoch tyzdioch, oSetrujici
lekar rozhodne o inom moznom spdsobe lieCby.

Ak u vas doslo k vymiznutiu alebo takmer k iplnému vymiznutiu atopickej dermatitidy, lekar vam
mdze odporucit’, aby ste pouzivali mast DERMITOPIC 1 mg/g iba 2-krat tyzdenne. Mast’
DERMITOPIC 1 mg/g sa ma nanasat’ raz denne dvakrat v tyZdni (napr. pondelok a $tvrtok) na miesta
na tele obvykle zasiahnuté atopickou dermatitidou. Medzi jednotlivymi aplikdciami musia byt 2- az 3-
diiové prestavky bez liecby DERMITOPICOM. Ak sa priznaky znovu objavia, DERMITOPIC sa ma
pouzivat’ 2-krat denne, ako je uvedené vyssie a je potrebné navstivit’ lekara, aby posudil vasu lie¢bu.

Ak nahodou prehltnete trochu masti
Pokial’ by ste nahodou prehltli mast’, porad’te sa ¢o najskor so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
Nepokusajte sa vyvolat’ vracanie.

Ak zabudnete pouzitt DERMITOPIC
Pokial’ by ste zabudli aplikovat’ mast’ v uréenom ¢ase, urobte tak ihned’, ako si to uvedomite, potom
pokracujte rovnako ako predtym.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 ludi):

- pocit palenia a svrbenia.

Tieto priznaky st zvyCajne mierne aZ stredne zavazné a zvy¢ajne vymiznua v priebehu jedného tyzdna
pouzivania DERMITOPICU.
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Casté vedlajsie Gginky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi):

- s¢ervenanie,

- pocit tepla,

- bolest’,

- zvySena citlivost’ pokozky (najmé na teplo a chlad)

- brnenie a podrazdenie koze,

- vyrazka,

- lokalne infekcie koze bez ohl'adu na charakter pri¢iny vratane, no nie len: zapalenych alebo
infikovanych vlasovych folikulov (vlasovych korienkov), oparu, generalizovanych infekcii
vyvolanych virusom herpes simplex,

- Casté je aj s€ervenenie tvare alebo podrazdenie koze po piti alkoholu,

- precitlivenost’ v mieste podania.

Menej ¢asté vedlajsie i¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Tudi):
- akné.

Po dvojtyzdiiovej liecbe boli hlasené infekcie v mieste podania u dospelych.

Po uvedeni lieku na trh bola zaznamenana aj ruzovka (s¢ervenenie tvare), ruzovke podobna
dermatitida, lentigo (vyskyt plochych hnedych Skvin na kozi), opuch v mieste pouzitia a herpetické
infekcie oci.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat DERMITOPIC
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Zlikvidujte otvorené tuby 90 dni po otvoreni, aj ked’ nie st prazdne. Nesmu sa uchovavat’ na d’alsie
pouZitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DERMITOPIC obsahuje
- Liecivo je takrolimus (monohydrat).
Jeden gram masti DERMITOPIC 1 mg/g obsahuje 1,0 mg takrolimu (vo forme monohydratu).
- Dalsie zlozky st biely mikky parafin, tekuty parafin, propylénkarbonat, biely vosk, tuhy
parafin.

Ako vyzera DERMITOPIC a obsah balenia
DERMITOPIC je biela az mierne zltkasta mast’. Dodéava sa v tubach obsahujtcich 10 g, 30 g alebo
60 g masti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko

Vyrobca
LABORATORI FUNDACIO DAU 5
C/C, 12-14, Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanielsko

Bausch Health Poland sp. z o. o.
ul. Kosztowska 21, 41-409 Mystowice, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Estonsko Lebsanan, 1 mg/g salv
Chorvatsko DERMITOPIC 0,01% mast
Slovenska republika DERMITOPIC 1mg/g mast’

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



