


NAWET GDY POWIERZCHNIA SKÓRY 
JEST POZORNIE ZDROWA

GŁĘBIEJ MOŻE CZAIĆ SIĘ EGZEMA

SKRÓCONA INFORMACJA O LEKU

NAZWA HANDLOWA, POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I SKŁAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; maść; 1g preparatu zawiera 1 mg (Protopic 0,1%) lub 0,3 mg (Protopic 0,03%) takrolimusu w postaci takrolimusu jednowodnego oraz substancje pomocnicze: 
wazelina biała, parafi na ciekła, propylenu węglan, wosk biały, parafi na stała. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Protopic 0,03% i Protopic 0,1%: Leczenie umiarkowanych i ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry u dorosłych w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku 
tolerancji na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidów. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanych i ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry u dzieci (w wieku 2 lat i powyżej) w przypadkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie 
kortykosteroidów nie przyniosło oczekiwanego rezultatu. Leczenie podtrzymujące umiarkowanych do ciężkich postaci atopowego zapalenia skóry w celu zapobiegania nawrotom i przedłużenia okresów bez nawrotów u pacjentów, u których z dużą częstością występuje zaostrzenie choroby 
(tj. 4 razy w roku lub częściej) i którzy początkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w maści dwa razy na dobę przez okres maksymalnie 6 tygodni (zmiany całkowicie ustąpiły, prawie całkowicie ustąpiły lub są łagodne). DAWKOWANIE: Leczenie maścią Protopic powinno być 
zapoczątkowane przez lekarzy z doświadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skóry. Maść można stosować w leczeniu krótkotrwałym lub długotrwałym leczeniu przerywanym. Leczenia nie należy prowadzić w sposób ciągły. Leczenie maścią Protopic należy rozpocząć, 
gdy wystąpią pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby. Maść należy stosować na każdy chorobowo zmieniony obszar skóry do czasu, gdy zmiany całkowicie ustąpią, prawie całkowicie ustąpią lub staną się łagodne. Następnie rozważa się, czy u pacjentów właściwe jest 
zastosowanie leczenia podtrzymującego. W przypadku pierwszego nawrotu objawów przedmiotowych choroby należy wznowić leczenie. Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i powyżej): przez pierwsze trzy tygodnie stosować maść Protopic 0,03% 2 razy na dobę, następnie raz na dobę aż 
do ustąpienia zmian chorobowych. Protopic nie jest zalecany u dzieci w wieku poniżej 2 lat. Stosowanie u dorosłych (w wieku 16 lat i powyżej): leczenie należy rozpocząć od stosowania maści Protopic 0,1% 2 razy na dobę i kontynuować aż do ustąpienia zmian. Jeśli objawy powracają, 
należy ponownie zastosować Protopic 0,1% dwa razy na dobę. Jeśli pozwala na to stan kliniczny, należy podjąć próbę ograniczenia częstości nanoszenia maści lub zastosować mniejszą moc, maść Protopic 0,03%. Poprawę obserwuje się zwykle w ciągu jednego tygodnia od rozpoczęcia 
leczenia. Jeśli po dwóch tygodniach leczenia brak oznak poprawy, należy rozważyć wybór dalszego leczenia. Leczenie podtrzymujące: u pacjentów, którzy stosowali maść z takrolimusem 2 razy na dobę i odpowiadali na leczenie trwające do 6 tygodni (zmiany całkowicie ustąpiły, prawie 
całkowicie ustąpiły lub są łagodne) właściwe jest wdrożenie leczenia podtrzymującego. Protopic należy nanosić raz na dobę przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziałek i w czwartek) na powierzchnię zazwyczaj objętą atopowym zapaleniem skóry w celu zapobiegania zaostrzeniom 
choroby. Należy zachować 2-3 dniowe przerwy w leczeniu między nanoszeniem maści. Pacjenci dorośli (w wieku 16 lat i powyżej) powinni stosować maść Protopic 0,1%, dzieci (w wieku 2 lat i powyżej) powinny stosować maść Protopic 0,03% o mniejszej mocy. W przypadku nawrotu 
objawów przedmiotowych należy powrócić do leczenia maścią dwa razy na dobę. Po 12 miesiącach lekarz powinien ocenić stan pacjenta i zdecydować, czy kontynuować leczenie podtrzymujące pomimo braku danych o bezpieczeństwie leczenia podtrzymującego, prowadzonego dłużej 
niż przez 12 miesięcy. U dzieci ocena ta powinna uwzględniać wstrzymanie leczenia do czasu rozważenia potrzeby jego kontynuowania i oceny przebiegu choroby. SPOSÓB PODAWANIA: Cienką warstwę maści Protopic należy nanieść na chorobowo zmienioną lub zazwyczaj zmienioną 
powierzchnię skóry. Można stosować na każdą część ciała, z wyjątkiem błon śluzowych. Nie należy stosować pod opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrażliwość na makrolidy, takrolimus lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. SPECJALNE OSTRZEŻENIA 
I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Maści Protopic nie należy stosować u pacjentów z wrodzonym lub nabytym upośledzeniem odporności lub pacjentów leczonych lekami immunosupresyjnymi. Należy wziąć pod uwagę wpływ leczenia maścią Protopic na 
rozwijający się układ immunologiczny u dzieci, zwłaszcza małych. W czasie leczenia należy ograniczać narażanie skóry na działanie światła słonecznego oraz unikać światła ultrafi oletowego pochodzącego z solarium, leczenia UVB lub UVA w połączeniu z psoralenami (PUVA). Maści 
Protopic nie należy stosować na zmienioną chorobowo powierzchnię skóry, jeżeli uważa się, że mogą to być zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciągu 2 godzin od zastosowania maści nie należy stosować środków zmiękczających na tę samą powierzchnię. Przed rozpoczęciem 
stosowania maści Protopic należy zlikwidować zakażenie w miejscu leczenia. Leczenie maścią Protopic może się wiązać ze zwiększonym narażeniem na zakażenie skóry wywołane wirusem Herpes simplex; w tym przypadku należy ocenić stosunek ryzyka do korzyści stosowania maści 
Protopic. Zdolność do miejscowego działania immunosupresyjnego (z możliwością pojawienia się zakażeń lub nowotworów skóry) w czasie długotrwałego leczenia (tj. latami) pozostaje nieznana. Protopic zawiera substancję czynną takrolimus, inhibitor kalcyneuryny. U pacjentów po 
przeszczepieniu narządów długotrwałe narażenie na silną immunosupresję w czasie układowego stosowania inhibitorów kalcyneuryny wiąże się ze zwiększonym ryzykiem rozwoju chłoniaków i nowotworów złośliwych skóry. U pacjentów, którzy stosują maść zawierającą takrolimus 
obserwowano przypadki nowotworów złośliwych, w tym chłoniak skóry i inne rodzaje chłoniaków oraz raki skóry. U pacjentów z atopowym zapaleniem skóry leczonych maścią Protopic nie stwierdzono znaczącego układowego stężenia takrolimusu. W badaniach klinicznych zgłaszano 
powiększenie węzłów chłonnych (niezbyt często – 0,8%); w większości było ono związane z zakażeniem i ustępowało pod wpływem leczenia antybiotykami. Chorzy po przeszczepach poddawani leczeniu immunosupresyjnemu narażeni są na zwiększone ryzyko rozwoju chłoniaka. Pacjenci 
otrzymujący Protopic, u których wystąpiło powiększenie węzłów chłonnych, powinni pozostawać pod kontrolą w celu upewnienia się, że zmiany węzłów chłonnych całkowicie ustąpiły. Powiększenie węzłów chłonnych występujące w chwili zapoczątkowania leczenia powinno być zbadane 
i monitorowane. W przypadku utrzymywania się powiększenia węzłów chłonnych należy wyjaśnić jego etiologię. Jeśli brak pewności, co do etiologii powiększenia węzłów chłonnych lub wystąpiła ostra mononukleoza zakaźna, należy rozważyć przerwanie leczenia preparatem Protopic. 
Należy szczególnie unikać kontaktu z oczami lub błonami śluzowymi; jeśli maść zostanie przypadkowo zastosowana na te powierzchnie, należy ją starannie zetrzeć i (lub) spłukać wodą. Opatrunki okluzyjne nie są zalecane. Maść należy ostrożnie stosować u pacjentów z niewydolnością 
wątroby, pomimo iż stężenia takrolimusu we krwi są niskie po leczeniu miejscowym. Nie zaleca się stosowania maści Protopic u pacjentów z genetycznymi wadami bariery naskórkowej, takimi jak zespół Nethertona. U pacjentów z uogólnioną erytrodermią nie ustalono bezpieczeństwa 
stosowania maści. Należy zachować ostrożność podczas długotrwałego stosowania maści u pacjentów z rozległymi zmianami chorobowymi skóry, zwłaszcza u dzieci. Jeżeli na skórze wystąpi jakakolwiek nowa zmiana, inna niż dotychczasowy wyprysk w obrębie leczonej powierzchni 
skóry, powinien ją ocenić lekarz. Nie stosować maści Protopic w okresie ciąży, jeśli nie jest to bezwzględnie konieczne. Karmienie piersią w czasie leczenia maścią Protopic nie jest zalecane. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: W badaniach klinicznych, około 50% pacjentów doświadczyło 
różnego rodzaju reakcji niepożądanych pod postacią podrażnienia skóry w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i świąd były bardzo częste, zazwyczaj łagodne do umiarkowanych, z tendencją do ustępowania w ciągu tygodnia od rozpoczęcia leczenia. Rumień był częstą reakcją 
niepożądaną. Uczucie ciepła, parestezje i wysypka w miejscu zastosowania były również często obserwowane. Często występowała nietolerancja alkoholu (wypieki lub podrażnienie skóry po spożyciu napojów alkoholowych).Pacjenci mogą być narażeni na zwiększone ryzyko wystąpienia 
zapalenia mieszków włosowych, trądziku lub zakażenia wirusem Herpes. Działania niepożądane o prawdopodobnym związku z leczeniem zestawiono poniżej zgodnie z klasyfi kacją układów i narządów. Częstość występowania określono następująco: bardzo często (≥ 1/10), często (≥ 1/100 
do < 1/10) i niezbyt często (≥ 1/1 000 do < 1/100). W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania – bardzo często: pieczenie, świąd w miejscu 
podania; często: ciepło, rumień, ból, podrażnienie, parestezje i wysypka w miejscu podania. Zakażenia i zarażenia pasożytnicze – często: zakażenie skóry wywołane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykła, opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny 
Kaposiego). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej – często: zapalenie mieszków włosowych, świąd; niezbyt często: trądzik. Zaburzenia układu nerwowego – często: parestezje i dyzestezje (zwiększona wrażliwość skóry, uczucie pieczenia). Zaburzenia metabolizmu i odżywiania – często: 
nietolerancja alkoholu (wypieki lub podrażnienie skóry po spożyciu napojów alkoholowych). Po wprowadzeniu leku do obrotu zgłaszano następujące działania niepożądane: zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: trądzik różowaty. W badaniu klinicznym oceniającym leczenie podtrzymujące 
(stosowanie maści dwa razy w tygodniu) u dorosłych i u dzieci z umiarkowaną i ciężką postacią atopowego zapalenia skóry obserwowano zdarzenia niepożądane, które występowały z częstością większą niż w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania (7,7% u dzieci) i zakażenia 
w miejscu podania (6,4% u dzieci i 6,3% u dorosłych). Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentów stosujących maść zawierającą takrolimus zgłaszano przypadki nowotworów złośliwych, w tym chłoniaków skóry i innych rodzajów chłoniaków oraz raka skóry. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: 
Astellas Pharma  Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Holandia; NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/201/001-006 wydane przez Komisję Europejską; Kategoria dostępności: Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza do 
zastrzeżonego stosowania – Rpz. Pełna informacja o leku dostępna na życzenie lub na stronach http://www.emea.europa.eu
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Nowa terapia Protopic® dwa razy w tygodniu 
długotrwała kontrola przebiegu choroby
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: DUAC Once Daily Gel SK¸AD JAKOÂCIOWY I ILOÂCIOWY: 1 g ˝elu zawiera: 10 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci fosforanu klindamycyny i 50 mg bezwodnego
nadtleneku benzoilu (Benzoylis peroxidum) w postaci nadtlenku benzoilu z wodà. Wykaz substancji pomocniczych: Karbomer (50000 mPa.s), Dimetykon (100 mm2.s-1), Disodu laurylosulfobursztynian, Disodu 
edetynian, Glicerol, Krzemu dwutlenek koloidalny, Poloksamer 182, Woda oczyszczona, Sodu wodorotlenek. Postaç farmaceutyczna: ˚el. WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE DO STOSOWANIA: Leczenie tràdziku
pospolitego o nasileniu lekkim do umiarkowanego, szczególnie w przypadku wystàpienia zmian zapalnych. DAWKOWANIE I SPOSÓB PODANIA: ˚el do stosowania na skór´. Tylko do u˝ytku zewn´trznego. DoroÊli
i m∏odzie˝: Duac ˝el nale˝y stosowaç raz na dob´ wieczorem, na chorobowo zmienionà skór´ po jej dok∏adnym umyciu, sp∏ukaniu ciep∏à wodà i delikatnym osuszeniu. Stosowanie u dzieci: Bezpieczeƒstwo 
i skutecznoÊç Duac ˝el nie zosta∏y okreÊlone przed okresem dojrzewania (poni˝ej 12 roku ˝ycia), poniewa˝ tràdzik pospolity rzadko wyst´puje w tej grupie wiekowej. Stosowanie u pacjentów w podesz∏ym wieku:
Brak specjalnych zaleceƒ. Leczenia preparatem Duac ˝el nie nale˝y kontynuowaç d∏u˝ej ni˝ 12 tygodni. PRZECIWWSKAZANIA: Duac ˝el nie powinien byç stosowany u pacjentów z rozpoznanà nadwra˝liwoÊcià
na: klindamycyn´, linkomycyn´, nadtlenek benzolu, któràkolwiek z substancji pomocniczych leku. SPECJALNE OSTRZE˚ENIA I ÂRODKI OSTRO˚NOÂCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Nale˝y unikaç kontaktu 
z ustami, oczami, b∏onami Êluzowymi, otartà skórà oraz skórà z wypryskiem. Ostro˝nie stosowaç na wra˝liwe obszary skóry. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nale˝y je obficie przemyç wodà. Duac ˝el
nale˝y ostro˝nie stosowaç u pacjentów ze stwierdzonym w wywiadzie zapaleniem jelit, wrzodziejàcym zapaleniem okr´˝nicy lub zapaleniu okr´˝nicy zwiàzanym ze stosowaniem antybiotyków. Lek nale˝y równie˝
stosowaç ostro˝nie u pacjentów z atopowym zapaleniem skóry, u których dodatkowo mo˝e pojawiç si´ suchoÊç skóry. Cz´stoÊç stosowania leku nale˝y ograniczyç, jeÊli wystàpi nadmierne podra˝nienie lub suchoÊç
skóry. W przypadku wystàpienia u pacjenta biegunki d∏ugotrwa∏ej lub o znacznym nasileniu lub skurczów brzucha leczenie preparatem Duac ˝el nale˝y natychmiast przerwaç, poniewa˝ te objawy mogà wskazywaç
na zapalenie okr´˝nicy zwiàzane ze stosowaniem antybiotyków. Nale˝y zastosowaç odpowiednie metody diagnostyczne takie jak oznaczenie Clostridium difficile i toksyn, a jeÊli to konieczne, wykonanie kolonoskopii
oraz rozwa˝yç sposób leczenia zapalenia okr´˝nicy. Produkt ten mo˝e odbarwiaç w∏osy i kolorowe materia∏y. Podczas stosowania leku nale˝y unikaç Êwiat∏a s∏onecznego i lamp kwarcowych. Nale˝y poinformowaç
pacjenta, ˝e w niektórych przypadkach konieczne jest 4 do 6 tygodni stosowania leku, aby ustàpi∏y objawy choroby. W przypadku stosowania antybiotyków w monoterapii mo˝e rozwinàç si´ opornoÊç na antybiotyki
takie jak linkomycyna i erytromycyna (tzw. opornoÊç krzy˝owa). Nale˝y braç pod uwag´ lokalne zalecenia do stosowania antybiotyku i rozpowszechnienie opornoÊci nabytej. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji: Nale˝y zachowaç ostro˝noÊç przy jednoczesnym stosowaniu miejscowych antybiotyków, myde∏ leczniczych lub z∏uszczajàcych, Êrodków oczyszczajàcych skór´, kosmetyków majàcych silne dzia∏anie
wysuszajàce oraz produktów zawierajàcych wysokie st´˝enie alkoholu i (lub) Êrodków Êciàgajàcych. Wynika to z mo˝liwoÊci wystàpienia zwi´kszonego dzia∏ania dra˝niàcego. Nale˝y unikaç jednoczesnego stosowania
preparatu Duac ˝el i miejscowych preparatów przeciwtràdzikowych zawierajàcych pochodne witaminy A. Istnieje mo˝liwoÊç dzia∏ania synergicznego klindamycyny i gentamycyny. Cià˝a i laktacja: Brak odpowiednich
danych dotyczàcych stosowania preparatu Duac ˝el u kobiet ci´˝arnych. Badania reprodukcji i rozwoju u zwierzàt dla Duac ˝el lub nadtlenku benzoilu nie by∏y prowadzone. Dane z ograniczonej liczby cià˝y
nara˝onych na dzia∏anie klindamycyny w pierwszym trymestrze nie wykazujà szkodliwego wp∏yw na przebieg cià˝y jak i na p∏ód lub noworodka. W badaniach reprodukcji u szczurów i myszy przy zastosowaniu 
podskórnym lub doustnym klindamycyny nie stwierdzono zmniejszonej p∏odnoÊci lub szkodliwoÊci dla p∏odu. Bezpieczeƒstwo stosowania preparatu Duac ˝el u kobiet w cià˝y nie zosta∏o okreÊlone. W zwiàzku z tym
Duac ˝el mo˝e byç przepisany kobietom ci´˝arnym tylko po dok∏adnej ocenie korzyÊci w stosunku do ryzyka przez lekarza prowadzàcego. Stosowanie u kobiet w wieku rozrodczym: Nie ma przeciwwskazaƒ do
stosowania leku u kobiet w wieku rozrodczym stosujàcych odpowiednià antykoncepcj´. Ze wzgl´du na brak badaƒ klinicznych u kobiet w cià˝y, Duac ˝el nale˝y stosowaç ostro˝nie jeÊli nie jest stosowana odpowiednia
antykoncepcja. Stosowanie w czasie karmienia piersià: Nie ma przeciwwskazaƒ do stosowania nadtlenku benzoilu w okresie karmienia piersià. Nie zosta∏o stwierdzone czy klindamycyna jest wydzielana z mlekiem
matki podczas stosowania preparatu Duac ˝el, jednak podczas doustnego lub pozajelitowego stosowania klindamycyny obserwowano pojawianie si´ klindamycyny w mleku. Z tego powodu nie jest zalecane
stosowanie preparatu Duac ˝el u matek karmiàcych. DZIA¸ANIA NIEPO˚ÑDANE: Duac ˝el mo˝e powodowaç rumieƒ, z∏uszczanie, suchoÊç i sw´dzenie skóry w miejscu stosowania. Bardzo rzadko mo˝e wystàpiç
zaburzenie czucia, nasilenie objawów tràdziku i kontaktowe zapalenie skóry. Raportowane cz´stoÊci wyst´powania objawów niepo˝àdanych w badaniach klinicznych sà nast´pujàce: Bardzo cz´ste (>1/10): rumieƒ,
z∏uszczanie, suchoÊç. Cz´ste (>1/100, <1/10): pieczenie, sw´dzenie. Niezbyt cz´ste (>1/1000, <1/100): zaburzenie czucia, nasilenie objawów tràdziku. Badania po wprowadzeniu do obrotu preparatu Duac ˝el
wykaza∏y du˝o mniejszà cz´stoÊç powy˝szych dzia∏aƒ miejscowych. Pojawi∏y si´ pojedyncze doniesienia o wystàpieniu rzekomob∏oniastego zapalenia okr´˝nicy lub biegunki zwiàzanej z innym miejscowym leczeniem

klindamycynà u niewielu wra˝liwych osób. Jest ma∏o prawdopodobne ˝eby wystàpienie tych objawów mog∏o byç zwiàzane ze stosowaniem preparatu Duac ˝el, poniewa˝
oznaczano st´˝enie klindamycyny w osoczu i stwierdzono, ˝e jej przezskórne wch∏anianie jest klinicznie nieistotne. Podczas d∏ugotrwa∏ego stosowania preparatu Duac
˝el mo˝e rozwinàç si´ opornoÊç. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJÑCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Stiefel Laboratories (UK) Ltd.,
Holtspur Lane, Wooburn Greek, High Wycombe, Bucks, HP10 OAU, Wielka Brytania. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (ORGAN): 11213
(Ministerstwo Zdrowia). KATEGORIA DOST¢PNOÂCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: lipiec 2009.
Dalsze informacje o leku dost´pne na ˝yczenie: GSK Commercial Sp. z o.o.  Ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, Tel. 0 22 576 90 00, Fax 0 22 576 90 01,
www.gsk.com.pl. prowadzàcy reklam´ leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. 
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1. „Akne: multifaktorielle Pathogenese beruecksichtigen. Mit Kombinationsbehandlung  um Erfolg“ Der Deutsche Dermatologe 2007,7,1-3 

Nawet je˝eli nie wierzysz w bajki,
mo˝esz wierzyç w Duac. 85%
pacjentów poleci∏oby Duac innym
pacjentom z tràdzikiem, gdy˝ sà
zadowoleni z szybkoÊci dzia∏ania
leku. Duac - zobacz jak wiele 
istnieƒ mo˝esz zmieniç.

1% klindamycyny + 5% nadtlenku benzoilu, ˝el
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