NOME DO MEDICAMENTO Protopic 0,03% pomada COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 1 g de Protopic
0,03% pomada contém 0,3 mg de tacrolimus sob a forma mono-hidratada (0,03%). Excipiente com efeito conhecido: Butil-
hidroxitolueno (E321) 15 microgramas/g de pomada. Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1 do Resumo das Caracteristicas
do Medicamento. FORMA FARMACKEUTICA Pomada. Pomada de cor branca a ligeiramente amarelada. INDICACOES
TERAPREUTICAS Protopic 0,03% pomada esti indicado em adultos, adolescentes e criangas a partir dos 2 anos de idade.
Tratamento da recidiva Adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a 16 anos de idade) Tratamento de dermatite atopica
moderada a grave em adultos que ndo tém uma resposta adequada ou sdo intolerantes as terapéuticas convencionais, tais como
corticosteroides topicos. Criangas (com idade igual ou superior a 2 anos de idade) Tratamento da dermatite atopica moderada a
grave, em criangas, que ndo tém uma resposta adequada as terapéuticas convencionais, tais como corticosteroides topicos.
Tratamento de manutengdo Tratamento da dermatite atopica moderada a grave, para a prevengdo de recidivas e prolongamento dos
intervalos entre recidivas, em doentes que apresentam elevada frequéncia de exacerbagdes da doenga (ou seja, ocorrem 4 ou mais
vezes por ano) e que tenham tido uma resposta inicial até um maximo de 6 semanas de tratamento com tacrolimus pomada duas
vezes por dia (lesdes tratadas, praticamente tratadas ou ligeiramente afetadas). POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO
O tratamento com Protopic deve ser iniciado por médicos com experiéncia no diagndstico e tratamento da dermatite atopica.
Protopic esta disponivel em duas dosagens, Protopic 0,03% e Protopic 0,1% pomada. Posologia - Tratamento da recidiva Protopic
pode ser usado para tratamento de curto prazo e de longo prazo intermitente. O tratamento ndo deve ser continuo a longo prazo. O
tratamento com Protopic deve ser iniciado aos primeiros sinais e sintomas. Cada regido cutdnea afetada deve ser tratada com
Protopic até as lesdes terem desaparecido, quase desaparecido ou estarem ligeiramente afetadas. Dai para a frente, os doentes sdo
considerados adequados para o tratamento de manutengdo (ver abaixo). O tratamento deve ser reiniciado aos primeiros sinais de
recorréncia (recidiva) dos sintomas da doenca. Adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a 16 anos) O tratamento devera
iniciar-se com a aplica¢do de Protopic 0,1% duas vezes por dia e deve ser continuado até ao desaparecimento da lesdo. O tratamento
com Protopic 0,1% duas vezes por dia deve ser reiniciado se os sintomas reaparecerem. Se a situagdo clinica permitir, devera tentar-
se reduzir a frequéncia das aplicagdes ou utilizar a dosagem mais baixa, Protopic 0,03% pomada. De um modo geral, observa-se
melhoria, uma semana ap6s o inicio do tratamento. Se decorridas duas semanas de tratamento ndo forem observados sinais de
melhoria, ha que considerar outras opgdes terapéuticas. Populagdo idosa Nao foram realizados estudos especificos na populagado
idosa. No entanto, a experiéncia clinica disponivel nesta populagdo de doentes ndo demonstrou a necessidade para um ajuste da
dose. Populagdo pedidtrica As criangas (com idade igual ou superior a 2 anos de idade) devem utilizar a dosagem mais baixa,
Protopic 0,03% pomada. O tratamento devera iniciar-se por uma aplicagdo duas vezes ao dia, até as trés semanas de tratamento.
Depois deste periodo, a frequéncia da aplicagdo devera ser reduzida para uma vez por dia, até ao desaparecimento da lesdo (ver
sec¢ao 4.4 do RCM). Protopic pomada nio deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 2 anos até estarem disponiveis mais
dados. Tratamento de manutengéo Os doentes que responderam até 6 semanas de tratamento, usando tacrolimus pomada duas vezes
por dia (lesdes resolvidas, praticamente resolvidas ou ligeiramente afetadas), sdo elegiveis para o tratamento de manutengao.
Adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a 16 anos de idade) Os doentes adultos devem utilizar Protopic 0,1% pomada.
Protopic pomada deve ser aplicado uma vez por dia, duas vezes por semana (p. ex., segunda e quinta-feira) nas areas normalmente
afetadas pela dermatite atopica, de modo a prevenir a progressdo para recidivas. Entre aplicagdes deve haver um intervalo de 2 a 3
dias sem tratamento com Protopic. Apds 12 meses de tratamento, deve ser realizada pelo médico uma revisdo do estado do doente e
deve ser tomada uma decisdo sobre a continua¢do do tratamento de manutencdo, na auséncia de dados de seguranca para o
tratamento de manutengdo para além dos 12 meses. Se os sinais de recidiva reaparecerem, o tratamento duas vezes por dia deve ser
reiniciado (ver sec¢do de tratamento da recidiva em cima). Populagdo idosa Nao foram realizados estudos especificos na populagido
idosa (ver secc¢@o de tratamento da recidiva em cima). Populagdo pedidtrica As criangas (com idade igual ou superior a 2 anos de
idade) devem utilizar a dosagem mais baixa, Protopic 0,03% pomada. Protopic pomada deve ser aplicado uma vez por dia, duas
vezes por semana (p. ex., segunda e quinta-feira) nas areas normalmente afetadas pela dermatite atdpica, de modo a prevenir a
progressdo para recidivas. Entre aplicagdes deve haver um intervalo de 2 a 3 dias sem tratamento com Protopic. A revisdo do estado
da crianca apds 12 meses de tratamento deve incluir a suspenséo do tratamento para avaliar a necessidade de continuar este regime e
para avaliar o curso da doenca. Protopic pomada ndo deve ser utilizada em criangas com idade inferior a 2 anos até estarem
disponiveis mais dados. Modo de administracdo Protopic pomada deve ser aplicado em camada fina nas areas de pele afetadas ou
normalmente afetadas. Protopic pomada pode ser utilizado em qualquer parte do corpo, incluindo rosto, pescogo e pregas de pele,
exceto nas membranas mucosas. Protopic pomada nio deve ser aplicado com oclusdo uma vez que este método de administragao
ainda no foi estudado em doentes (ver seccio 4.4 do RCM). CONTRAINDICACOES Hipersensibilidade & substancia ativa, aos
macrélidos em geral ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo 6.1 do RCM. EFEITOS INDESEJAVEIS Em
ensaios clinicos, aproximadamente 50% dos doentes experimentaram uma irritagdo cutdnea, sob qualquer forma, no local de
aplicagdo. Efeitos como sensagdo de ardor e prurido foram muito frequentes, mas geralmente de intensidade ligeira a moderada,
com tendéncia para desaparecerem ao fim de uma semana de tratamento. O eritema foi uma reagdo adversa frequente de irritagdo
cutanea. Foi também observado com frequéncia sensagdo de calor, dor, parestesia e erupgdo cutanea no local da aplicagdo. A
intolerancia as bebidas alcodlicas (rubor facial ou irritagdo cutinea apods a ingestdo de uma bebida alcodlica) foi igualmente comum.
Pode existir aumento do risco de foliculite, acne e infe¢des viricas do tipo herpético. As reagdes adversas suspeitas de estarem
relacionadas com o tratamento, estdo listadas a seguir por classes de sistemas de orgaos. As frequéncias estdo definidas como: muito
frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100, < 1/10) e pouco frequentes (>1/1.000, <1/100). Os efeitos indesejaveis sdo apresentados
por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia. InfecSes e infestacdes: Frequentes - Infegdo cutanea local
independentemente da etiologia especifica, incluindo mas ndo limitado a: eczema herpético, foliculite, herpes simplex, infe¢ao
virica do tipo herpética, erupgdo variceliforme de Kaposi. Desconhecidos - Infe¢do ocular por herpes (a reacdo adversa foi
comunicada durante a experiéncia pos-comercializagdo). Doencas do metabolismo e da nutri¢do: Frequentes - Intolerancia ao alcool
(rubor facial ou irritagdo cutanea, apds o consumo de uma bebida alcodlica). Doencas do sistema nervoso: Frequentes - Parestesias e
disestesias (hiperestesia, sensa¢do de ardor). Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Frequentes — Prurido. Pouco frequentes —
Acne (a reagdo adversa foi comunicada durante a experiéncia pos-comercializagdo). Desconhecidos — Rosacea e Lentigo (a reagdo
adversa foi comunicada durante a experiéncia pos-comercializagdo). Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo:
Muito frequentes - Ardor no local da aplicacgdo, prurido no local da aplicagdo. Frequentes - Calor no local da aplicagdo, eritema no
local da aplicagdo, dor no local da aplicagdo, irritagdo no local da aplicagdo, parestesia no local da aplicagdo, erup¢do cutdnea no
local da aplicagdo. Desconhecidos — Edema no local de aplicagdo (a reagdo adversa foi comunicada durante a experiéncia pos-
comercializacdo). Exames complementares de diagnéstico: Desconhecidos — Nivel aumentado do farmaco (a reagdo adversa foi
comunicada durante a experiéncia pds-comercializagdo). Tratamento de manutencdo Num estudo de tratamento de manutencio
(tratamento duas vezes por semana) em adultos e criancas com dermatite atdopica moderada a grave, foram descritos os seguintes
acontecimentos adversos como ocorrendo mais frequentemente que no grupo controlo: impetigo no local de aplicagdo (7,7% em
criangas) e infecdes no local de aplicagdo (6,4% em criangas e 6,3% em adultos). Populacdo pedidtrica A frequéncia, o tipo e a
gravidade das reagdes adversas em criangas sio similares s notificadas nos adultos. TITULAR DA AUTORIZACAO DE
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DO TEXTO 02/2024. Medicamento sujeito a receita médica restrita - Alinea c¢) do Artigo 118° do D.L. 176/2006.
Comparticipado no escaldo C (37%). Para mais informagdes devera contactar o representante do Titular da AIM em Portugal: LEO
Farmacéuticos, Lda. (Linha de Informagdo/Farmacovigilancia - Telef: 217110760).



