NAWET GDY POWIERZCHNIA SKORY
JEST POZORNIE ZDROWA

@ Protopic’

Nowa terapia Protopic® dwa razy w tygodniu
dtugotrwata kontrola przebiegu choroby
SKROCONA INFORMACJA O LEKU

NAZWA HANDLOWA, POSTAC FARMACEUTYCZNA | SKEAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; mas; 1g preparatu zawiera 1 mg (Protopic 0,1%) lub 0,3 mg (Protopic 0,03%) takrolimusu w postaci takrolimusu jednowodnego oraz substancje pomocnicze:
wazelina biata, parafina ciekla, propylenu weglan, wosk biaty, parafina stafa. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Protopic 0,03% i Protopic 0,1%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dorostych w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku
tolerancu na leczenie konwencjonalne, takie jak mIE]SCOWG stosowanie kortykosteroidéw. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanychi cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dzieci (w wieku 2 at | powyze)) w przypadkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie
idow nie przyniosto oczek  rezultatu. Leczenie podtrzymujgce umiarkowanych do cigzkich postaci atopowego zapalenia skory w celu zapobiegania nawrotom i przedtuzenia okresow bez nawrotow u pacjentow, u ktorych z duza czestoscig wystepuje zaostrzenie choroby
(ti. 4 razy w roku lub czesciej) i kiorzy poczatkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w masci dwa razy na dobg przez okres maksymalnie 6 tygodni (zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity Iub sg tagodne). DAWKOWANIE: Leczenie mascia Protopic powinno byc
zapoczatkowane przez lekarzy z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Mas¢ mozna stosowac w leczeniu krétkotrwatym lub diugotrwatym leczeniu przerywanym. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ w sposob ciagty. Leczenie mascia Protopic nalezy rozpoczag,
gdy wystapia pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby. Mas¢ nalezy stosowac na kazdy chorobowo zmieniony obszar skory do czasu, gdy zmiany catkowicie ustapia, prawie catkowicie ustapia lub stang sig fagodne. Nastepnie rozwaza sig, czy u pacjentow wiasciwe jest
leczenia podtrzymuijag W przypadku pierwszego nawrotu objawow przedmiotowych choroby nalezy wznowic leczenie. Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i powyzej): przez pierwsze trzy tygodnie stosowac mas¢ Protopic 0,03% 2 razy na dobe, nastepnie raz na dobg az
do ustapienia zmian chorobowych. Protopic nie jest zalecany u dzieci w wieku ponize] 2 lat. Stosowanie u dorostych (w wieku 16 lat | powyZej): leczenie nalezy rozpocza¢ od stosowania masci Protopic 0,1% 2 razy na dobe i kontynuowac az do ustapienia zmian. Jesli objawy powracaja,
nalezy ponownie zastosowa¢ Protopic 0,1% dwa razy na dobg. Jesli pozwala na to stan Kliniczny, nalezy podjqc prébe ograniczenia czgstosci nanoszenia masci lub zastosowac mniejsza moc, mas¢ Protopic 0,03%. Poprawg obserwuje sig zwykle w ciagu jednego tygodnia od rozpoczecia
leczenia. Jesli po dwdch tygodniach leczenia brak oznak poprawy, nalezy rozwazy¢ wybér dalszego leczenia. Leczenie podirzymujace: u pacjentow, kidrzy stosowali mas¢ z takrolimusem 2 razy na dobe i odpowiadali na leczenie trwajgce do 6 tygodni (zmiany catkowicie ustapity, prawie
catkowicie ustapity lub s fagodne) wiasciwe jest wdrozenie leczenia podtrzymujacego. Protopic nalezy nanosic raz na dobe przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartek) na powierzchnig zazwyczaj objeta atopowym zapaleniem skory w celu zapobiegania zaostrzeniom
choroby. Nalezy zachowac 2-3 dniowe przerwy w leczeniu migdzy nanoszeniem masci. Pacjenci dorosli (w wieku 16 lat i powyzej) powinni stosowac masc Protopic 0,1%, dzieci (w wieku 2 lat | powyzej) powinny stosowaé masc Protopic 0,03% o mniejszej mocy. W przypadku nawrotu
objawow przedmiotowych nalezy powrdcic do leczenia mascig dwa razy na dobe. Po 12 miesigcach lekarz powinien ocenic stan pacjenta i zdecydowac, czy kontynuowa¢ leczenie podtrzymujace pomimo braku danych o bezpieczeristwie leczenia podtrzymujacego, prowadzonego dtuzej
niz przez 12 miesiecy. U dzieci ocena ta powinna uwzglednia¢ wstrzymanie leczenia do czasu rozwazenia potrzeby jego kontynuowania i oceny przebiegu choroby. SPOSOB PODAWANIA: Cienka warstwe masci Protopic nalezy nanie¢ na chorobowo zmieniong lub zazwyczaj zmigniong
powierzchnig skory. Mozna stosowaé na kazdg czgsc ciata, z wyjatkiem bton $luzowych. Nie nalezy stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na makrolidy, takrolimus lub na ktérakolwiek substancie pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA
| SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Masci Protopic nie nalezy stosowac u pacjentow z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci lub pacjentow | ych lekami immt jnymi. Nalezy wzigé pod uwage wptyw leczenia mascig Protopic na
rozwijajacy sie uktad immunologiczny u dzieci, zwlaszcza matych. W czasie leczenia nalezy ograniczac narazanie skory na dziatanie Swiatta stonecznego oraz unikac Swiatfa ultrafioletowego pochodzacego z solarium, leczenia UVB lub UVA w potaczeniu z psoralenami (PUVA). Masci
Protopic nie nalezy stosowac na zmieniona chorobowo powierzchnig skory, jezeli uwaza sig, ze moga to by¢ zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciagu 2 godzin od zastosowania masci nie nalezy stosowaé rodkow zmigkczajaeych na te sama powierzchnie. Przed rozpoczeciem
stosowania masci Protopic nalezy zlikwidowa zakazenie w migjscu leczenia. Leczenie mascig Protopic moze sig wigzac ze zwigkszonym narazeniem na zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex; w tym przypadku nalezy ocenic stosunek ryzyka do korzySci stosowania masci
Protopic. Zdolnos¢ do miejscowego dziatania immunosupresyjnego (z mozliwoscia pojawienia si zakazen lub nowotworow skory) w czasie diugotrwatego leczenia (. latami) pozostaje nieznana. Protopic zawiera substancig czynn takrolimus, inhibitor kalcyneuryny. U pacjentow po
przeszczepieniu narzadow dfugotrwate narazenie na silng imm g W czasie ukfad ia inhibitorow kalcyneuryny wiaze sig ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju chioniakow i nowotwordw ztosliwych skory. U pacjentow, ktorzy stosujg masc zawierajaca takrolimus
obserwowano przypadki nowotworow ziosliwych, w tym chioniak skory i inne rodzaje chioniakéw oraz raki skory. U pacjentow z atopowym zapaleniem skory leczonych mascia Protopic nie stwierdzono znaczacego uktadowego stezenia takrolimusu. W badaniach Kiinicznych zgfaszano
powigkszenie weztow chtonnych (niezbyt czgsto - 0,8%); w wigkszosci byto ono zwigzane z zakazeniem i ustgpowato pod wptywem leczenia antybiotykami. Chorzy po przeszczepach poddawanl leczeniu i yjnemu narazeni s na zwi ryzyko rozwoju chtoniaka. Pacjenci
otrzymujacy Protopic, u kiorych wystapito powigkszenie weztow chionnych powinni pozostawa pod kontrola w celu upewnienia sig, ze zmiany weziow y ustgpity. Powig ie weztow chi h pujace w chwili zapoczat leczenia powinno by¢ zbadane
i monitorowane. W przypadku utrzymywania sig p weztow ych naleZy wyjasnic jego etiologie. Jesli brak pewnoci, co do etiologii powigkszenia weztow chionnych lub wystapita ostra mononukleoza zakazna, nalezy rozwazyc przerwanie leczenia preparatem Protopic.
Nalezy szczegolnie unika kontaktu z oczami lub blonami Sluzowymi; jesli mas¢ zostanie przypadkowo zastosowana na te powierzchnie, nalezy jg starannie zetrzec i (lub) spiukac wodg. Opatrunki okluzyjne nie sa zalecane. Mas¢ nalezy ostroznie stosowac u pacientow z niewydolnoscig
waroby, pomimo iz stezenia takrolimusu we krwi s niskie po leczeniu miejscowym. Nie zaleca sig stosowania masci Protopic u pacjentow z genetycznymi wadami bariery naskérkowej, takimi jak zespot Nethertona. U pacjentow z uogolniong ery ig nie ustalono bezpi
stosowania masci. Nalezy zachowa ostrozno$¢ podczas dtugotrwatego stosowania masci u pacjentow z rozlegtymi zmianami chorobowymi skory, zwtaszcza u dzieci. Jezeli na skorze wystapi jakakolwiek nowa zm|ana inna niz dotychczasowy wyprysk W obrebie leczonej powierzchni
skory, powinien j3 ocenic lekarz. Nie stosowac masci Protopic w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Karmienie piersia w czasie leczenia mascia Protopic nie jest zalecane. DZIALANIA NIEPOZADANE: W badaniach Kinicznych, okoto 50% pacjentow doswiadczyto
rznego rodzaju reakeji niepozadanych pod postacia podraznienia skory w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i $wiad byly bardzo czgste, zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, z tendencia do ustgpowania w ciagu tygodnia od rozpoczecia leczenia. Rumien byt czgstq reakcia
niepozadang. Uczucie ciepta, parestezje i wysypka w miejscu zastosowania byly rowniez czgsto obserwowane. Czgsto wystepowata nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych).Pacjenci moga by¢ narazeni na zmekszone ryzyko wystapienia
zapalenia mieszkow wlosowych, tradziku lub zakazenia wirusem Herpes. Dziatania niepozgdane o prawdopodobnym zwiazku z leczeniem zestawiono ponizej zgodnie z klasyfikacia ukladow i narzadow. Czgsto$¢ wystepowania okreslono nastgpujaco: bardzo czgsto (= 1/10), czgsto (= 1/100
do < 1/10) i niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sig nasileniem. Zaburzenia oglne | stany w miejscu podania - bardzo czesto: pieczenie, Swiad w miejscu
podania; czgsto: ciepto, rumien, bol, podraznienie, parestezje i wysypka w miejscu podania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze - czesto: zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykla, opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny
Kaposiego). Zaburzenia skory i tkanki podskornej - czgsto: zapalenie mieszkow wiosowych, Swiad; niezbyt czgsto: tradzik. Zaburzenia uktadu nerwowego - czgsto: parestez1e|dyzestez1e (zwigkszona wrazlio$¢ skory, uczucie pieczenia). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania - czgsto:
nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych). Po wpi leku do obrotu zgft dziatania niepozadane: zaburzenia skory i tkanki podskornej: tradzik rozowaty. W badaniu klinicznym oceniajacym leczenie podtrzymujace
(stosowanie masci dwa razy w tygodniu) u dorostych i u dzieci z umiarkowana i cigzka postacia atopowego zapalenia skory obserwowano zdarzenia niepozadane, ktore wystepowaly z czestoscia wigksza niz w grupie kontrolnej: liszajec w migjscu podania (7,7% u dzieci) i zakazenia
w migjscu podania (6,4% u dzieci i 6,3% u dorostych). Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentow stosujacych masc zawierajaca takrolimus zgtaszano przypadki nowotwordw ztosliwych, w tym chtoniakow skory i innych rodzajow chtoniakéw oraz raka skory. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Astellas Pharma  Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Holandia; NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/201/001-006 wydane przez Komisjg Europejska; Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza do
zastrzezonego stosowania - Rpz. Petna informacia o leku dostepna na zyczenie lub na stronach http://www.emea.europa.eu
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WALKA Z KURZEM

Walkazkurzem domowym

Odkurzanie tradycyjnym odkurzaczem workowym wydaje sie by¢ dobrym
sposobem na pozbycie sie kurzu z domu. Nic bardziej mylnego. W odkurzaczu
workowym zasysane zanieczyszczenia tylko czesciowo osadzaja sie w worku, a
czesciowo przelatuja przez pory w jego powierzchni, niezaleznie od tego z jakiego
materiatu worek jest wykonany. Kurz wraz z powietrzem przechodzi zatem przez
otwory w worku, wydostaje sie na zewnatrz i osadza na fitrach. Jednak,
w wiekszosci tradycyjnych odkurzaczy filtry réwniez posiadaja pory i w zwiagzku z
tym nie s3 w stanie zatrzymac mikroskopijnych drobin kurzu, ktére z olbrzymia sita
wyrzucane s3 z powrotem do sprzatanego pomieszczenia i zanieczyszczaja
powietrze. Drobny kurz wyrzucony z worka przez wiele godzin unosi sie w
powietrzu i jest wdychany przez domownikdow. Jest on bardzo dobrze widoczny gdy
storice wpadajace do pokoju o$wietla utrzymujaca sie w powietrzu chmure kurzu.

Walkazalergenami

Po odkurzaniu tradycyjnym odkurzaczem kurz unosi sie w powietrzu. Jest on bardzo
silnym alergenem. Powietrze zanieczyszczone kurzem prowadzi do probleméw z
oddychaniem, chronicznych bélow gtowy, kaszlu, kataru, ztego samopoczucia i
rozdraznienia. W kurzu zawarte s3 resztkijedzenia, drobiny wtoséw ludzkich i siersci
zwierzat, resztki martwych owadéw oraz ztuszczony ludzki naskorek, ktory
stanowi pozywienie dla roztoczy. Odchody roztoczy kurzu domowego s bardzo
groznym alergenem. W tradycyjnym odkurzaczu w worku jest ciemno, ciepto i cata
masa pozywienia dla bakteriiiroztoczy. Wiaczajac go rozsiewamy i rozdmuchujemy
bardzo duze ilosci roztoczy i ich odchodéw oraz drobnego kurzu po catym
pomieszczeniu. A zatem odkurzacz czy, zakurzacz"?

Wez gtebokioddech

W dobie walki z alergiami proponujemy
nowoczesne urzadzenie wodne z separatorem,
ktdrego rozwigzania technologiczne catkowicie
odrdzniaja je od tradycyjnych odkurzaczy, czyli
(,zakurzaczy”). Roboclean to urzadzenie
przeznaczone do czyszczenia powietrza z kurzu,
pytéw i wszelkiego rodzaju alergendw. Przy
pomocy Robocleana mozna czysci¢ podtogi,
dywany, materace t6zek, tapicerowane meble,
posciel, Sciany, firany oraz tapicerki.

W urzadzeniu zastosowano wyjatkowa
technologie wirujacego separatora, ktéry
obracajac sie z bardzo duza predkoscig oddziela kurz od powietrza i topi go w
pojemniku z wodg. Wiasnie tym Roboclean rézni sie od tradycyjnych odkurzaczy,
ktdre wyposazone sa w worki przepuszczajace drobny, szkodliwy kurz z powrotem
do otoczenia. Osoby cierpiace z powodu alergii powinny stosowac Robocleana do
codziennego oczyszczania powietrza z kurzu i alergendw. Urzadzenie to stuzy
réwniez do aromaterapii, dzieki mozliwosci dodania do wody aromatycznych
olejkdw, np. eukaliptusowego, czy mietowego. Za kazdym razem gdy wylewamy
wode z Robocleana pozbywamy sie pochfonietych przez nig alergendw. Roboclean
to wyjatkowe urzadzenie czyszczace, ktére zasysa powietrze zanieczyszczone
kurzem, roztoczami i ich odchodami oraz alergenami oczyszcza je za pomoca
separatora i wody, po czym oddaje do pomieszczenia czyste, pachnace, optymalnie
nawilzone i whasciwie zjonizowane.

Producenci odkurzaczy

przescigaja sie w produkcji urzadzen
probujacych sprzata¢ kurz domowy.
Jednak wiekszos¢ odkurzaczy
workowych to ,,zakurzacze”, ktore
zamiast usuwa¢é, zdecydowanie
zwiekszajq ilos¢ drobnego kurzu

w pomieszczeniach.
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Wiecej informacji

na temat urzadzenia
mozna znalez¢ na stronie
www.roboclean.pl.
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