Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Tacrolimus Accord 0,1 % voide
takrolimuusi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltaé

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tacrolimus Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Tacrolimus Accord -voidetta
Miten Tacrolimus Accord -voidetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tacrolimus Accord -voiteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SUNhA L=

1. Mitéd Tacrolimus Accord on ja mihin siti kiytetain

Tacrolimus Accordin vaikuttava aine, takrolimuusimonohydraatti, on immuunisysteemiin vaikuttava
aine.

Tacrolimus Accord 0,1 % -voidetta kdytetdan kohtalaisen vaikean ja vaikean atooppisen ihottuman
(ekseeman) hoitoon aikuisilla, joilla perinteinen hoito, kuten paikallisesti kdytettédvit kortikosteroidit,
ei ole auttanut riittdvasti tai joille perinteinen hoito ei sovi.

Jos keskivaikea tai vaikea atooppinen ihottuma on parantunut tdysin tai 1dhes tdysin enintdén 6 viikon
hoidon jdlkeen ja sinulla on usein uusiutuvaa ihottumaa (ihottuma pahenee vahintéén 4 kertaa
vuodessa), ithottuman uusiutumista voidaan ehka estid ja sen pahenemisvaiheita harventaa kayttamalla
Tacrolimus Accord 0,1 % -voidetta kahdesti viikossa.

Atooppisessa ihottumassa ihon immuunijérjestelma ylireagoi ja aiheuttaa ihotulehduksen (kutinaa,
punoitusta, kuivumista). Tacrolimus Accord korjaa epdnormaalia immuunivastetta ja helpottaa
ihotulehdusta ja kutinaa.

Takrolimuusia, jota Tacrolimus Accord siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tacrolimus Accord -voidetta

Ali kiiyti Tacrolimus Accord -voidetta

- jos olet allerginen takrolimuusille tai Tacrolimus Accord -voiteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6) tai makrolidiantibiooteille (esim. asitromysiini, klaritromysiini,
erytromysiini).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa, jos:
e sinulla on maksan vajaatoiminta
e sinulla on pahanlaatuisia ihomuutoksia (kasvaimia) tai jos immuunijérjestelmési on minkd
tahansa syyn vuoksi heikentynyt
e sinulla on perinnéllinen ihosairaus kuten Nethertonin syndrooma, lamellaarinen iktyoosi
(ihon ulkokerroksen paksuuntumisesta johtuva voimakas hilseily), sinulla on tulehduksellinen
ihosairaus, kuten pyoderma gangraenosum tai yleistynyt erytrodermia (koko iho on
tulehtunut, punoittava ja hilseilevi).
e sinulla on ihonsiirron hyljintéreaktio (ihon immuunireaktio; yleinen komplikaatio
luuydinsiirteen saaneilla potilailla).
e sinulla on turvonneita imusolmukkeita hoitoa aloitettaessa. Jos imusolmukkeesi turpoavat
Tacrolimus Accord -hoidon aikana, kysy neuvoa ladkariltasi.
e sinulla on tulehtuneita ihovaurioita. Ali kiyti voidetta kohtiin, joissa on tulehtuneita
thovaurioita.
e huomaat muutoksia ihosi ulkonédssi. Kerro tastd ladkérillesi.

e Varmoja johtopadtoksid ei voida tehdd, mutta pitkdaikaistutkimusten tulosten ja kokemuksen
perusteella Tacrolimus Accord -voiteen kdyton ja pahanlaatuisten kasvainten kehittymisen valista
yhteyttd ei ole vahvistettu.

e Vilti ihon pitkdaikaista altistamista auringonvalolle tai keinotekoiselle ultraviolettivalolle (kuten
solarium). Jos vietit aikaa ulkona Tacrolimus Accordin levittdmisen jalkeen, kayta
aurinkosuojavoiteita ja sopivia ilmavia vaatteita suojaamaan ihoa auringolta. Pyyda lisiksi
ladkaridsi neuvomaan muita tarvittavia aurinkosuojamenetelmia. Jos sinulle méaratdan valohoitoa,
kerro 14édkérillesi, ettd kdytdt Tacrolimus Accordia, koska Tacrolimus Accordia ei suositella
kéytettdviksi samanaikaisesti valohoidon kanssa.

o Jos lddkari kehottaa sinua kdyttdmééan Tacrolimus Accordia kahdesti viikossa atooppisen
ihottuman pitdmiseksi kurissa, hinen tulee tarkistaa tilanteesi vihintdan 12 kuukauden vilein,
vaikka vointisi olisikin hyva ja ihottuma kurissa. Lapsilla ylldpitohoito tulee keskeyttda
12 kuukauden kuluttua jatkohoidon tarpeen arvioimiseksi.

e Potilaita tulee neuvoa vilttdmaan kylpemistd, suihkussa kdynti tai uimista valittomasti voiteen
levittdmisen jalkeen; vesi voi huuhtoa lddkkeen pois.

e On suositeltavaa kayttda pienintd vahvuutta, annosta ja tarvittavaa hoitoaikaa perustuen hoitavan
1a4karin arvioon ihottumasi vasteesta Tacrolimus Accord -valmisteelle.

Lapset
e Tacrolimus Accord 0,1 % -voidetta ei ole hyviksytty alle 16-vuotiaiden lasten hoitoon.
Tamén vuoksi sitd ei pida kayttdd tdssd ikdryhmassd. Kysy neuvoa ladkariltasi.
e Tacrolimus Accord -hoidon vaikutusta lasten, erityisesti hyvin nuorten lasten,
immuunijarjestelmén kehittymiseen ei tunneta.

Muut lddikevalmisteet, kosmetiikka ja Tacrolimus Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Voit kdyttad kosteuttavia voiteita ja kasvovesid Tacrolimus Accord -hoidon aikana, mutta néita
valmisteita ei saa kéyttdd kahteen tuntiin ennen tai jdlkeen Tacrolimus Accordin levittdimisen.

Takrolimuusin kiyttod samanaikaisesti muiden iholle kdytettdvien valmisteiden tai suun kautta
otettavien kortikosteroidien (esim. kortisoni) tai immuunisysteemiin vaikuttavien lddkkeiden kanssa ei
ole tutkittu.

Tacrolimus Accord alkoholin kanssa
Kayttdessdsi Tacrolimus Accordia voi alkoholin juominen aiheuttaa ihon tai kasvojen kuumotusta ja

punotusta.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

3. Miten Tacrolimus Accord -voidetta kiytetéiin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1adkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

e Levitd Tacrolimus Accord -voidetta ohut kerros hoidettavalle ihoalueelle.

e Tacrolimus Accord -voidetta voidaan kdyttda useimmissa kehon osissa, mukaan lukien kasvot
ja kaula sekd kyynar- ja polvitaipeet.

e Viltd voiteen joutumista nendn sisdédn, suuhun tai silmiin. Jos voidetta padsee jollekin niistd
alueista, se tulee valittomasti pyyhkid ja/tai huuhdella pois vedella.

e Ali peiti hoidettavaa ihoaluetta siteelld tai kiidreelld.

e Pese kitesi Tacrolimus Accord -voiteen levittimisen jilkeen, ellei tarkoitus ole hoitaa myds
kasia.

e Varmista, ettd ihosi on tdysin kuiva kylvyn tai suihkun jalkeen ennen kuin levitit Tacrolimus
Accord -voidetta

e Ali kylve, kily suihkussa tai ui vilittémisti voiteen levittimisen jilkeen. Vesi voi huuhtoa
ladkkeen pois.

Aikuiset (16-vuotiaat ja siti vanhemmat)

Aikuisille potilaille (16-vuotiaat ja sitd vanhemmat) on saatavilla kahta eri takrolimuusivoiteen
vahvuutta (takrolimuusi 0,03 % ja takrolimuusi 0,1 % voide). Ladkérisi pdattda kumpi vahvuus on
sinulle paras.

Tavallisesti hoito aloitetaan Tacrolimus Accord 0,1 % voiteella, jota levitetdan kaksi kertaa paivassa,
kerran aamulla ja kerran illalla, kunnes ihottuma on parantunut. Riippuen hoidon vaikutuksesta
ihottumaasi ladkarisi paittda voidaanko annostelukertoja harventaa tai kayttdd miedompaa, 0,03 %
takrolimuusivoidetta.

Hoida kutakin ihoaluetta niin kauan, ettd ihottuma on havinnyt. Paranemista on havaittavissa
tavallisesti viikon kuluessa. Ellet havaitse paranemista kahden viikon kuluttua, harkitse laakarisi
kanssa muuta mahdollista hoitoa.

Laakari saattaa kehottaa sinua kayttdméan Tacrolimus Accord 0,1 % -voidetta kahdesti viikossa, kun
atooppinen ihottuma on parantunut tdysin tai lahes tdysin. Tacrolimus Accord 0,1 % -voidetta
levitetddn kerran vuorokaudessa kahtena pdivéna viikossa (esim. maanantaisin ja torstaisin) niille
ihoalueille, joille saat usein atooppista ihottumaa. Hoitokertojen valilld pidetdén 2-3 pédivan tauko,
jonka aikana Tacrolimus Accord -voidetta ei kdyteta.

Jos ihottuma uusiutuu, ryhdy taas kadyttdméaan Tacrolimus Accord -voidetta kahdesti vuorokaudessa
edelld kuvattuun tapaan ja hakeudu ladkérisi vastaanotolle hoidon tarkistamista varten.

Jos vahingossa nielet voidetta
Jos olet vahingossa niellyt voidetta, ota yhteytté ldékdriisi tai apteekkiin niin pian kuin mahdollista.
Al4 yritd aikaansaada oksentamista.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Tacrolimus Accord -voidetta
Jos unohdat levittdd voidetta oikeaan aikaan, levitd voidetta heti kun muistat ja jatka sitten kuten
aikaisemmin.



Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Tacrolimus Accrodkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niita saa.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld kayttajalla 10:std):
e polttava tunne ja kutina.

Néama oireet ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia ja menevét yleensd ohi viikon kuluessa Tacrolimus
Accordia kdytettaessa.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld kayttajalla 10:std):
e punoitus
kuumotus
kipu
ihon herkistyminen (erityisesti kuumalle ja kylmaille)
ihon kihelmointi
thottuma
paikalliset ihotulehdukset syysté riippumatta, mukaan lukien mutta rajoittumatta: karvatupen
tulehdus tai infektio, yskinrokko, yleistynyt herpes simplex -infektio
e kasvojen punoitus tai ithodrsytys alkoholin nauttimisen jalkeen

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé alle yhdelld kayttajalla 100:sta):
e akne

Kun hoitoa on kéytetty kahdesti viikossa, aikuisilla on todettu hoidettavan alueen infektioita.

Ruusufinnid (kasvojen punoitus), ruusufinnin kaltaista ihottumaa, lentigoa (ruskeat pilkut ihossa),
hoidetun ihoalueen turvotusta sekd herpeksen aiheuttamia silmétulehduksia on todettu markkinoille
tulon jalkeen.

Epiillyistii haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tacrolimus Accord -voiteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



Al4 kiytd Tacrolimus Accord -voidetta tuubissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadrdn (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Siilyti alle 25 °C.

Havitd avonaiset tuubit 90 pdivan kuluttua avaamisesta, vaikka ne eivit olisi tyhjid. Niitd ei pida
sdilyttad tulevaisuuden kdyttod varten.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tacrolimus Accord -voide sisiltai

- Vaikuttava aine on takrolimuusimonohydraatti.

- 1 g Tacrolimus Accord 0,1 % -voidetta siséltdd 1,0 mg takrolimuusia (monohydraattina).

- Muut aineet ovat valkovaseliini, nestemainen parafiini, propyleenikarbonaatti, valkovaha ja
kiinted parafiini.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tacrolimus Accord on valkoista tai hieman kellertdvaa voidetta. Sitd on saatavilla 10 g, 30 gja 60 g
tuubissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

LABORATORI FUNDACIO DAU

Pol. Ind. Consorci Zona Franca, ¢/ C, 12-14
Barcelona 08040

Espanja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.06.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tacrolimus Accord 0,1% salva
takrolimus

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tacrolimus Accord dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Tacrolimus Accord
Hur du anvénder Tacrolimus Accord

Eventuella biverkningar

Hur Tacrolimus Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk L=

1. Vad Tacrolimus Accord ér och vad det anvinds for
Den aktiva substansen i Tacrolimus Accord, takrolimusmonohydrat, &r ett immunmodulerande medel.

Tacrolimus Accord 0,1 % salva anvands for att behandla mattlig till svar atopisk dermatit (eksem) hos
vuxna som inte fatt tillrdcklig effekt av eller inte tal konventionell behandling sdsom topikala
kortikosteroider.

Nér mattlig till svar atopisk dermatit &r helt eller nistan utldkt, efter upp till 6 veckors behandling av
ett eksemutbrott, och om du brukar fa eksemutbrott ofta (4 ganger per ar eller mer), kan det vara
mojligt att forhindra att eksemutbrotten kommer tillbaka eller att férlénga tiden da du inte har nagot
utbrott, genom att anvénda Tacrolimus Accord 0,1% salva tva ganger per vecka.

Vid atopisk dermatit orsakar en dverreaktion i hudens immunsystem inflammation i huden (klada,
rodnad, torrhet). Tacrolimus Accord fordndrar den onormala immunreaktionen och lindrar
inflammationen och kladan i huden.

Takrolimus som finns i Tacrolimus Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om

du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Tacrolimus Accord

Anvind inte Tacrolimus Accord:

- om du ér allergisk mot takrolimus eller ndgot annat innehallsimne i Tacrolimus Accord (anges i
avsnitt 6) eller mot makrolidantibiotika (t.ex. azitromycin, klaritromycin, erytromycin).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare om du:
e har leversvikt.



e har ndgon form av hudcancer (tumorer) eller om du har ett forsvagat immunforsvar
(immunbrist), oavsett anledning.

e har en arftlig hudbarridrsjukdom som Nethertons syndrom, lamellar iktyos (hud som fjéllar
kraftigt, beroende pa att det yttersta hudlagret ar fortjockat), om du har en inflammatorisk
hudsjukdom sasom pyoderma gangraenosum eller om du har generell erytrodermi (rod,
inflammerad, flagnande hud pé hela kroppen).

e har kutan Graft versus Host-sjukdom (en immunreaktion i huden som &r en vanlig
komplikation hos patienter som genomgéatt benméargstransplantation).

e har svullna lymfknutor i borjan av behandlingen. Om dina lymfknutor svullnar under
behandlingen med Tacrolimus Accord ska du radgdra med din ldkare.

o har infekterat eksem. Anvind inte salvan pa infekterat eksem.

o mirker ndgon forindring i hudens utseende, ska du kontakta din likare.

e Baserat pa resultaten fran langtidsstudier och erfarenhet har inget samband mellan behandling med
Takrolimus Accord salva och utveckling av maligniteter bekréftats, men inga definitiva slutsatser
kan dras.

e Undvik att utsitta huden for solljus under langre perioder och konstgjort solljus som solarier. Om
du vistas mycket utomhus efter att du anvént Tacrolimus Accord, bor du anvinda solskydd och
bira 16st sittande kldder som skyddar huden mot solljus. Fraga din lékare om rad angaende andra
lampliga sétt att skydda dig mot solen. Om du har forskrivits ljusterapi, ska du meddela din ldkare
att du anvénder Tacrolimus Accord, eftersom samtidig behandling med Tacrolimus Accord och
ljusterapi inte rekommenderas.

e Om din ldkare ordinerar behandling med Tacrolimus Accord tva gédnger per vecka, for att hélla
eksemet borta, ska ditt tillstdnd utvirderas av ldkare dtminstone en gang per ar, dven om
sjukdomen dr under kontroll. For barn ska ett uppehall goras i underhallsbehandlingen efter
12 ménader, for att kunna bedoma om fortsatt behandling behdvs.

e Du ska inte bada, duscha eller simma omedelbart efter att salvan har anvéints. Vatten kan tvitta
bort lidkemedlet.

e Det rekommenderas att anvdnda Takrolimus Accord salvan med lagsta mojliga styrka och den
lagsta frekvensen under kortast mojliga tid. Detta beslut bor baseras pa din ldkares bedomning av
hur ditt eksem svarar pa Takrolimus Accord salvan.

Barn
e Tacrolimus Accord 0,1 % salva &r inte godkind for behandling av barn under 16 ér.
Salvan ska dérfor inte anviandas pa denna aldersgrupp. Radgor med din 1dkare.
o Effekten av behandling med Tacrolimus Accord pa ett immunforsvar under utveckling hos
barn, sdrskilt unga barn, har inte utretts.

Andra likemedel, kosmetika och Tacrolimus Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvénda
andra liakemedel.

Du kan anvdnda mjukgdrande krdmer och hudlotion under behandling med Tacrolimus Accord, men
dessa produkter ska inte anvéndas inom tva timmar fore och efter anvéindning av Tacrolimus Accord.

Anvéndning av takrolimus samtidigt som andra ldkemedel for utvértes bruk eller vid samtidig
behandling med orala kortikosteroider (t.ex. kortison) eller mediciner som paverkar immunsystemet
har inte studerats.

Tacrolimus Accord med alkohol
Nér man anvénder Tacrolimus Accord kan intag av alkohol orsaka blodvallning eller rodnad och
varmekénsla i huden eller ansiktet.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.



3. Hur du anviander Tacrolimus Accord

Anvénd alltid Tacrolimus Accord enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

e Applicera ett tunt lager Tacrolimus Accord pa de drabbade hudomradena.

e Tacrolimus Accord kan anvéndas pa de flesta kroppsdelar, dven ansikte och hals och i
armbags- och kniveck.

e Undvik att anvénda salvan pé insidan av nisan eller munnen eller i 6gonen. Om salvan
kommer i kontakt med ndgot av dessa omraden ska den torkas bort noggrant och/eller skoljas
bort med vatten.

e Téck inte dver hudomraden som behandlas med salvan med bandage eller liknande.

e Tvitta hidnderna efter att du anvant Tacrolimus Accord, sdvida inte dina hidnder ocksa ska
behandlas.

e Innan du anvédnder Tacrolimus Accord efter att du duschat eller badat, ska huden vara helt torr.

e Du ska inte bada, duscha eller simma omedelbart efter att salvan har anvints. Vatten kan tvitta
bort lakemedlet.

Vuxna (16 ar och éldre)
For vuxna (16 ar och éldre) finns det tva styrkor av takrolimus salva (takrolimus 0,03 % salva och
takrolimus 0,1 % salva). Din ldkare avgor vilken styrka som lampar sig bast for dig.

Behandlingen paborjas vanligen med Tacrolimus Accord 0,1 % salva tva ganger dagligen, en gang pa
morgonen och en gang pa kvillen tills eksemet ar 1dkt. Beroende pa effekten pa ditt eksem avgor
lakaren om du kan anvénda salvan mindre ofta eller om den ldgre styrkan, takrolimus 0,03 % salva,
kan anviandas.

Behandla varje paverkat hudomréde tills eksemet dr borta. Forbattring sker vanligen inom en vecka.
Om du inte mérker ndgon forbéttring inom tva veckor, rddgér med din ldkare om andra mojliga
behandlingar.

Din lékare kan ordinera dig att anvinda Tacrolimus Accord 0,1 % salva tva ganger per vecka, nir
eksemet ar helt eller nédstan utldkt. Tacrolimus Accord 0,1 % salva ska da anvdndas en gang per dag
tva dagar i veckan (t.ex. mandag och torsdag) pa de hudomraden dir du vanligtvis far eksem. Det ska
ga 2-3 dagar utan behandling med Tacrolimus Accord mellan varje behandlingstillfille.

Om sjukdomssymtomen aterkommer, bor du anvianda Tacrolimus Accord tva ganger dagligen, pa
samma sétt som beskrivs ovan, och kontakta din ldkare for att se 6ver behandlingen.

Om du rakar svilja salva
Om du av misstag svéljer salvan, tala med din ldkare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.
Forsok inte att framkalla krékning.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Tacrolimus Accord
Om du glommer att stryka pé salvan vid den tidpunkt da du ska gora det, gor det genast nér du

kommer ihég det och fortsitt sedan som tidigare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Tacrolimus Accord orsaka biverkningar, men alla anviandare behdver inte
fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéindare):
e brinnande kénsla och klada

Dessa symtom dr normalt milda till méttliga och forsvinner vanligtvis inom en vecka efter paborjad
behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
e rodnad
viarmekénsla
smarta
okad kanslighet i huden (sérskilt for virme och kyla)
krypningar i huden
utslag
lokala hudreaktioner oavsett orsak; en reaktion kan vara inflammerade eller infekterade
hérséckar, herpesvirusinfektioner (t.ex. munsar, generaliserade herpes simplex-infektioner)
e rodnad i ansiktet eller hudirritation efter intag av alkohol

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e akne

Efter behandling tva ganger i veckan har infektioner pa behandlingsstéllet rapporterats hos vuxna.

Rosacea (rodnad i ansiktet), rosacea liknande hudinflammation, lentigo (platta bruna flickar pa huden),
6dem (vitskeansamling) pa det stélle salvan har anvints, samt herpesinfektion i 6gat, har rapporterats
efter att produkten introducerades pa marknaden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tacrolimus Accord ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvéinds fore utgangsdatum som anges pa tuben och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Kasta 6ppnade tuber 90 dagar efter 6ppnandet, 4ven om de inte &r tomma. De ska inte sparas for
framtida bruk.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar takrolimusmonohydrat.

- 1 g Tacrolimus Accord 0,1 % salva innehaller 1,0 mg takrolimus (som takrolimusmonohydrat).

- Ovriga innehallsimnen #r vitt vaselin, flytande paraffin, propylenkarbonat, vitt vax, fast paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tacrolimus Accord &r en vit till ndgot gulaktig salva. Den tillhandahalls i tuber som innehéller 10, 30
eller 60 gram salva.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederldanderna

Tillverkare

LABORATORI FUNDACIO DAU

Pol. Ind. Consorci Zona Franca, ¢/ C, 12-14
Barcelona 08040

Spanien

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel dindrades senast 25.06.2025
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