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Indlegsseddel: Information til brugeren

Tacrolimus Paranova 1 mg/g (0,1 %) salve

tacrolimus

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Tacrolimus Paranova, tacrolimusmonohydrat, er et immunomodulerende lseegemiddel.

Tacrolimus Paranova salve benyttes til at behandle moderat til alvorlig atopisk dermatitis (€ksem) hos voksne, der ikke reagerer tilfredsstillende pa
eller ikke taler seedvanlige behandlinger sasom lokalbehandling med kortikosteroider.

Nar moderat til alvorlig atopisk eksem er helet eller naesten helet efter op til 6 ugers behandling af et eksemudbrud, og hvis du far jeevnlige
eksemudbrud (dvs. 4 eller flere om aret), kan det veere muligt at forebygge tilbagevenden af eksemudbrud eller at forlaenge den tid du er fri for
eksemudbrud ved at bruge Tacrolimus Paranova salve to gange ugentlig.

Ved atopisk eksem ses inflammation (beteendelsestilstand) af huden (klge, radme og tarhed) pa grund af en overreaktion af hudens immunsystem.
Tacrolimus Paranova deemper den unormale hudreaktion og lindrer hudinflammation og klge.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tacrolimus Paranova
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Tacrolimus Paranova
* hvis du er allergisk over for tacrolimus, et af de gvrige indholdsstoffer i Tacrolimus Paranova (angivet i punkt 6) eller over for makrolidantibiotika
(f.eks. azithromycin, clarithromycin, erythromycin).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Tacrolimus Paranova:

hvis du har leversvigt.

hvis du har ondartede hudsygdomme (tumorer) eller hvis du har et sveekket immunsystem (er immunkompromitteret) uanset arsagen.

hvis du har en arvelig hudbarrieresygdom sasom Nethertons syndrom, lamellgs iktyose (kraftig afskalning af huden pa grund af fortykkelse af
det gverste hudlag), hvis du har en inflammatorisk hudsygdom som f.eks. pyoderma gangrenosum, eller hvis du lider af generaliseret erytrodermi
(redme pé grund af veevsirritation og afskalning af huden overalt pa kroppen).

hvis du har hudreaktioner, som skyldes, at transplanteret knoglemarv reagerer mod kroppens egne celler (kutan graft-versus-host reaktion/GvHD
— en immunreaktion fra huden, som er en hyppig komplikation hos patienter, der er blevet knoglemarvstransplanteret).

hvis du har haevede lymfekirtler ved behandlingens start. Hvis du far haevede lymfekirtler under behandlingen med Tacrolimus Paranova, skal du
tale med leegen.

hvis du har betaendt, beskadiget hud. Du ma ikke smgre salve pa beteendt, beskadiget hud.

hvis du bemaerker nogen aendring i din huds udseende. Forteel laegen det.

Baseret pa resultaterne af langtidsstudier og erfaring er der ikke bekraeftet nogen forbindelse mellem behandling med Tacrolimus Paranova-salve
og udvikling af maligniteter, men der kan ikke drages endelige konklusioner.

Undga at udseette huden for leengerevarende perioder med sollys eller kunstigt sollys som f.eks. solarielys. Hvis du opholder dig udendgrs efter at
have pasmurt Tacrolimus Paranova, skal du bruge solfaktor og tage lgst tgj pa, der beskytter huden mod solen. Spgrg desuden leegen til rads om
andre passende solbeskyttelsesmetoder. Hvis du far ordineret lysbehandling, skal du forteelle laegen, at du bruger Tacrolimus Paranova, da
samtidig brug af Tacrolimus Paranova og lysbehandling frarades.

Hvis din laege siger, at du skal bruge Tacrolimus Paranova to gange ugentlig for at undga eksemudbrud, bar leegen vurdere din tilstand mindst hver
12. maned, selv om sygdommen forbliver under kontrol. Hos bgrn ber vedligeholdelsesbehandling stoppes efter 12 maneder for at afklare, om
behandlingen stadig behgves.

Patienter bar rades til ikke at tage karbad, brusebad eller svamme umiddelbart efter pasmering af salven. Vand kan vaske lsegemidlet af huden.
Det anbefales at bruge Tacrolimus Paranova-salve med den laveste styrke og den laveste hyppighed i kortest ngdvendig tid. Denne beslutning
skal vaere baseret pa din leeges vurdering af, hvordan dit eksem reagerer pa Tacrolimus Paranova-salve.

Bgrn
¢ Tacrolimus Paranova salve er ikke godkendt til bgrn under 16 ar. Derfor begr den ikke anvendes til denne aldersgruppe. Tal med leegen.
* Virkningen af behandling med Tacrolimus Paranova pa udviklingen af immunsystemet hos bgrn, specielt mindre bgrn, kendes ikke.

Brug af andre legemidler og af kosmetik sammen med Tacrolimus Paranova
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planlaegger at tage
andre laegemidler.
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Du kan bruge fugtighedscreme og lotion under behandlingen med Tacrolimus Paranova, men det ma ikke bruges 2 timer for og efter pasmgring af
Tacrolimus Paranova.

Brugen af tacrolimus pa samme tid som andre hudmidler, eller mens du tager kortikosteroider (f.eks. kortison) som kapsler eller tabletter, eller
leegemidler, der pavirker immunsystemet, er ikke undersggt.

Brug af Tacrolimus Paranova sammen med alkohol
Nar man er i behandling med Tacrolimus Paranova, kan indtagelse af alkohol medfgre pludselig radmen og varme i huden.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette leegemiddel.

3. Sadan skal du bruge Tacrolimus Paranova
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

e Pasmgr Tacrolimus Paranova i et tyndt lag pa de angrebne hudomrader.

¢ Tacrolimus Paranova kan anvendes pa de fleste steder af kroppen, ogsa i ansigtet og pa halsen, og pa bgjefurene af albuer og knze.

¢ Undga at smgre salven i naesen, munden eller i gjnene. Hvis der kommer salve pa disse steder, skal den omhyggeligt tarres af og/eller skylles af
med vand.

¢ Daek ikke behandlede omrader med plaster, forbindinger eller anden sarforbinding.

¢ Vask haender efter pasmgring af Tacrolimus Paranova, medmindre haenderne ogsa skal behandles.

* Fgr pasmering af Tacrolimus Paranova efter et bad skal du veere sikker pa, at huden er fuldstaendig tar.

¢ Undga at tage karbad, brusebad eller svgmme umiddelbart efter pasmgaring af salven. Vand kan vaske laegemidlet af huden.

Voksne (16 ar og xldre)
Der findes to styrker tacrolimussalve (tacrolimus 0,03 % og tacrolimus 0,1 % salve) til brug for voksne patienter (16 ar og derover). Laegen vil afgere
hvilken styrke, der er bedst for dig.

Seedvanligvis starter man behandlingen med Tacrolimus Paranova 1 mg/g (0,1%) salve 2 gange om dagen, én gang om morgenen og én gang om
aftenen, indtil eksemen er forsvundet. Afhaengig af, hvordan din eksem reagerer, vil leegen afgegre om hyppigheden af pasmgringer kan nedsaettes
eller den svagere styrke, tacrolimus 0,03 % salve, kan benyttes.

Alle angrebne hudomrader skal behandles indtil eksemen er forsvundet. Man ser seaedvanligvis bedring inden for den farste uge. Hvis du ikke ser
bedring efter 2 uger, skal du tale med laegen om andre mulige behandlinger.

Din laege kan forteelle dig, at du skal bruge Tacrolimus Paranova 1 mg/g (0,1 %) salve to gange ugentlig, nar din eksem er helet eller naesten helet.
Du skal pasmgre Tacrolimus Paranova 1 mg/g (0,1 %) salve en gang daglig to gange om ugen (f.eks. mandag og torsdag) pa de omrader af kroppen,
som seedvanligvis er angrebet af eksem.

Der bgr veere 2-3 dage mellem pasmeringerne af Tacrolimus Paranova.

Hvis symptomerne vender tilbage, bgr du benytte Tacrolimus Paranova to gange daglig som anvist ovenfor og aftale tid hos din laege til vurdering af
din behandling.

Hvis du ved et uheld kommer til at indtage (synke) noget salve
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du er kommet til at indtage salven med Tacrolimus Paranova. Du skal ikke forsgge at
fremkalde en opkastning.

Hvis du har glemt at bruge Tacrolimus Paranova

Hvis du glemmer at pasmgre salven pa det fastsatte tidspunkt, skal du pasmeare salven sa snart du kommer i tanke om det, og derefter fortszette
behandlingen som tidligere.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Breendende fornemmelse og klge.
Disse symptomer er saedvanligvis lette til moderate og forsvinder almindeligvis efter en uges brug af Tacrolimus Paranova.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

* Rgdme.

* Varmefglelse.

* Smerte.

* @get hudfglsomhed (seerlig over for varme og kulde).

¢ Prikken i huden og irritation.

* Udsleet.

¢ Lokal hudinfektion uanset specifik arsag, herunder, men ikke begraenset til: vaevsirritation eller beteendelse i harsaekke, forkglelsessar, udbredte
herpes simplex-infektioner.

 Ansigtsrgdme eller hudirritation efter indtagelse af alkohol er ogsa almindeligt.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Akne.

| forbindelse med behandling to gange ugentligt er infektioner pa pasmgringsstedet indberettet for voksne.
Rosacea (redme af huden i ansigtet), rosacea-lignende eksem, lentigo (brune pletter pa huden), gdem (hzevelse) ved pasmgringsstedet og herpes
gjeninfektioner er blevet indberettet, efter preeparatet er kommet pd markedet.



Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Tacrolimus Paranova utilgeengeligt for bgrn.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

¢ Holdbarhed efter farste abning: 90 dage. Bortskaf abne tuber 90 dage efter abning, selv hvis de ikke er tomme. De ma ikke gemmes til fremtidig
brug.

¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og eeske.

 Brug ikke Tacrolimus Paranova efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

¢ Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Tacrolimus Paranova indeholder:

- Aktivt stof: 1 g salve indeholder 1,0 mg tacrolimus som tacrolimusmonohydrat.

- @vrige indholdsstoffer: Hvid blgd paraffin, flydende paraffin, propylencarbonat, hvid bivoks og hard paraffin.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Tacrolimus Paranova er en hvid til svagt gullig salve. Den fas i tuber med 10 gram og 30 gram salve.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest eendret 01,/2025.



