Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tacrolimus Accord 0,03 % voide
takrolimuusi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltia

sinulle tarkeitd tietoja.

- Saéilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamad ladke on madrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1ddkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Tacrolimus Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Tacrolimus Accord -voidetta
Miten Tacrolimus Accord -voidetta kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tacrolimus Accord -voiteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Tacrolimus Accord on ja mihin sita kiaytetiaan
Tacrolimus Accordin vaikuttava aine, takrolimuusi, on immuunisysteemiin vaikuttava aine.

Tacrolimus Accord 0,03 % -voidetta kéaytetdan keskivaikean ja vaikean atooppisen ihottuman
(ekseeman) hoitoon aikuisille ja nuorille, joilla perinteinen hoito, kuten paikallisesti kaytettavat
kortikosteroidit, ei ole auttanut riittdvésti tai joille perinteinen hoito ei sovi, seka lapsille (vdhintdan 2-
vuotiaille), joilla ei ole saatu riittdvda hoitovastetta tavanomaisilla hoidoilla, kuten paikallisesti
kaytettavilla kortikosteroideilla.

Jos keskivaikea tai vaikea atooppinen ihottuma on parantunut tdysin tai lahes tdysin enintddn 6 viikon
hoidon jdlkeen ja sinulla on usein uusiutuvaa ihottumaa (ihottuma pahenee véhintdan 4 kertaa
vuodessa), ihottuman uusiutumista voidaan ehké estdd ja sen pahenemisvaiheita harventaa kayttamalla
Tacrolimus Accord 0,03 % -voidetta kahdesti viikossa.

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

Takrolimuusia, jota Tacrolimus Accord sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Tacrolimus Accord -voidetta

Al kiyta 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 1adkérin kanssa ennen kuin kaytédt Tacrolimus Accord -valmistetta
® jos sinulla on maksan vajaatoiminta.
¢ jos sinulla on pahanlaatuisia ihomuutoksia (kasvaimia) tai jos immuunijarjestelmasi on
minkd tahansa syyn vuoksi heikentynyt.

® jos 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 hilseilevé).

® jos sinulla on ihonsiirron hyljintireaktio (ihon immuunireaktio; yleinen komplikaatio
luuydinsiirteen saaneilla potilailla).

¢ jos sinulla on turvenneita imusolmukkeita hoitoa aloitettaessa. Jos imusolmukkeesi
turpoavat Tacrolimus Accord -hoidon aikana, kysy neuvoa ladkariltasi.

e jos sinulla on tulehtuneita ihovaurioita. Ali kiyt4 voidetta kohtiin, joissa on tulehtuneita
ihovaurioita.

¢ jos huomaat muutoksia ihosi ulkeniéssa. Kerro tistd ladkarillesi.

* Varmoja johtopéétoksii ei voida tehdd, mutta pitkdaikaistutkimusten tulosten ja kokemuksen
perusteella Tacrolimus Accord -voiteen kédyton ja pahanlaatuisten kasvainten kehittymisen vélista
yhteyttd ei ole vahvistettu.

e Viltd ihon pitkdaikaista altistamista auringonvalolle tai keinotekoiselle ultraviolettivalolle (kuten
solarium). Jos vietét aikaa ulkona Tacrolimus Accordin levittdmisen jalkeen, kdyta
aurinkosuojavoiteita ja sopivia ilmavia vaatteita suojaamaan ihoa auringolta. Pyyda lisdksi
ladkaridsi neuvomaan muita tarvittavia aurinkosuojamenetelmia. Jos sinulle méérataan valohoitoa,
kerro ladkarillesi, ettd kdytdt Tacrolimus Accordia, koska Tacrolimus Accordia ei suositella
kaytettdvéaksi samanaikaisesti valohoidon kanssa.

e Jos ladkari kehottaa sinua kdyttdméaan Tacrolimus Accordia kahdesti viikossa atooppisen
ihottuman pitdmiseksi kurissa, hdnen tulee tarkistaa tilanteesi vahintdan 12 kuukauden vélein,
vaikka vointisi olisikin hyva ja ihottuma kurissa. Lapsilla ylldpitohoito tulee keskeyttda
12 kuukauden kuluttua jatkohoidon tarpeen arvioimiseksi.

* On suositeltavaa kéyttdd pienintd vahvuutta, annosta ja tarvittavaa hoitoaikaa perustuen hoitavan
ladkarin arvioon ihottumasi vasteesta Tacrolimus Accord -valmisteelle.

Lapset
e Tacrolimus Accord 0,03 % -voidetta ei ole hyvdksytty alle 2-vuotiaiden lasten hoitoon.
Tamén vuoksi sitéd ei pida kdyttdd tdsséd ikdryhmassd. Kysy neuvoa ladkariltési.
e Tacrolimus Accord -hoidon vaikutusta lasten, erityisesti hyvin nuorten lasten,
immuunijdrjestelmédn kehittymiseen ei tunneta.

Muut ladkevalmisteet, kosmetiikka ja Tacrolimus Accord
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttéanyt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeitd, myos ilman reseptid saatavia ladkkeita.

Voit kédyttdd kosteuttavia voiteita ja kasvovesid Tacrolimus Accord -hoidon aikana, mutta nditd
valmisteita ei saa kdyttdd kahteen tuntiin ennen tai jalkeen Tacrolimus Accordin levittdmisen.

Takrolimuusin kdyttod samanaikaisesti muiden iholle kéytettdvien valmisteiden tai suun kautta
otettavien kortikosteroidien (esim. kortisoni) tai immuunisysteemiin vaikuttavien ladkkeiden kanssa ei
ole tutkittu.

Tacrolimus Accord alkoholin kanssa
Kéyttdessasi Tacrolimus Accordia voi alkoholin juominen aiheuttaa ihon tai kasvojen kuumotusta ja
punotusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.
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3. Miten Tacrolimus Accord -voidetta kdytetaan

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin ladkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

e Levitd Tacrolimus Accord -voidetta ohut kerros hoidettavalle ihoalueelle.

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

e Viltd voiteen joutumista nendn sisddn, suuhun tai silmiin. Jos voidetta padsee jollekin néista
alueista, se tulee vilittémasti pyyhkid ja/tai huuhdella pois vedelld.

e Al4 peitd hoidettavaa ihoaluetta siteelld tai kddreella.

e Pese kitesi Tacrolimus Accord -voiteen levittdmisen jilkeen, ellei tarkoitus ole hoitaa my6s
késia.

® Varmista, ettd ihosi on tdysin kuiva kylvyn tai suihkun jdlkeen ennen kuin levitédt Tacrolimus
Accord -voidetta

e Ali kylve, kidy suihkussa tai ui valittdmasti voiteen levittimisen jalkeen. Vesi voi huuhtoa
ladkkeen pois.

Lapset (vdahintadn 2-vuotiaat)

Levitd Tacrolimus Accord 0,03 % voidetta kahdesti paivéssa enintddn kolmen viikon ajan, kerran
aamulla ja kerran illalla. Sen jdlkeen voidetta on kéytettava kerran péivéssa kullekin hoidettavalle
ihoalueelle, kunnes ekseema on héipynyt.

Aikuiset ja nuoret (viahintidn 16-vuotiaat)

Aikuisille ja nuorille (vdhintdédn 16-vuotiaille) Tacrolimus Accord -valmistetta on saatavilla kahtena
eri vahvuutena (Tacrolimus Accord 0,03 % ja Tacrolimus Accord 0,1 % voide). Ladkarisi paattaa
kumpi vahvuus on sinulle paras.

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

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

Ladkaéri saattaa kehottaa sinua kédyttdméan Tacrolimus Accord -voidetta kahdesti viikossa, kun
atooppinen ihottuma on parantunut taysin tai 1dhes tdysin (Tacrolimus Accord 0,03 % lapsille ja
Tacrolimus Accord 0,1 % aikuisille). Tacrolimus Accord -voidetta on levitettdva kerran
vuorokaudessa kahtena pdivéna viikossa (esim. maanantaisin ja torstaisin) niille ihoalueille, joille saat
usein atooppista ihottumaa. Hoitokertojen valilla pidetddn 2—3 pdivén tauko, jonka aikana Tacrolimus
Accord -voidetta ei kayteta.

Jos oireet uusiutuvat, sinun on kaytettdvd Tacrolimus Accord -voidetta kahdesti vuorokaudessa edelld
kuvattuun tapaan ja hakeudu ladkérisi vastaanotolle hoidon tarkistamista varten.

Jos vahingossa nielet Tacrolimus Accord -voidetta
Jos olet vahingossa niellyt voidetta, ota yhteyttd 14dkariisi tai apteekkiin niin pian kuin mahdollista.
Alé yritd aikaansaada oksentamista.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Tacrolimus Accrodkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niita saa.

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

Nama oireet ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia ja menevét yleensa ohi viikon kuluessa Tacrolimus
Accordia kdytettdessa.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 10:std):
® punoitus
e kuumotus
e kipu
ihon herkistyminen (erityisesti kuumalle ja kylmalle)
ihon kihelmointi
ihottuma
paikalliset ihotulehdukset syystd riippumatta, mukaan lukien mutta rajoittumatta: karvatupen
tulehdus tai infektio, yskanrokko, yleistynyt herpes simplex -infektio
¢ kasvojen punoitus tai ihodrsytys alkoholin nauttimisen jalkeen

Melko harvinaiset (saattaa esiintya alle yhdella kayttdjalla 100:sta):
e akne

Kun hoitoa on kéytetty kahdesti viikossa, lapsilla ja aikuisilla on todettu hoidettavan alueen
infektioita. Lapsilla on todettu mérkérupea, joka on ihon pinnallinen bakteeritulehdus ja aiheuttaa
yleensa rakkuloita tai haavaumia iholla.

Ruusufinnia (kasvojen punoitus), ruusufinnin kaltaista ihottumaa, lentigoa (ruskeat pilkut ihossa),
hoidetun ihoalueen turvotusta seké herpeksen aiheuttamia silméatulehduksia on todettu markkinoille
tulon jalkeen.

Epadillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Tacrolimus Accord -voiteen sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Ala kdyta tatd 1aakettd tuubissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Siilyt alle 25 °C.

Havitd avonaiset tuubit 90 paivén kuluttua avaamisesta, vaikka ne eivét olisi tyhjid. Niita ei pida
sdilyttda tulevaisuuden kayttéd varten. Kirjoita tuubin avaamispdivamaard muistiin pahvipakkaukseen,
jotta muistat koska tuubi tulee hévittda.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Tacrolimus Accord -voide sisaltaa

- Vaikuttava aine on takrolimuusi.

- 1 g Tacrolimus Accord 0,03 % -voidetta sisdltdd 0,3 mg takrolimuusia (monohydraattina).

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tacrolimus Accord on valkoista tai hieman kellertdvaa voidetta. Sitd on saatavilla 10 g, 30 gja60 g
tuubissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KYV 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 0,03% salva
takrolimus

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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 anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Tacrolimus Accord
Hur du anvander Tacrolimus Accord

Eventuella biverkningar

Hur Tacrolimus Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Tacrolimus Accord ér och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Tacrolimus Accord, takrolimus, ar ett immunmodulerande medel.
Tacrolimus Accord 0,03 % salva anvéands for att behandla mattlig till svar atopisk dermatit (eksem)
hos vuxna och ungdomar som inte fétt tillrdcklig effekt av eller inte tal konventionell behandling
sasom topikala kortikosteroider och hos barn (2 ar och édldre) som inte fatt tillracklig effekt av
konventionell behandling sasom topikala kortikosteroider.

Nar mattlig till svar atopisk dermatit ar helt eller nastan utlakt, 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 férlanga tiden da du inte har nagot
utbrott, genom att anvanda Tacrolimus Accord 0,03 % salva tva ganger per vecka.

Vid atopisk dermatit orsakar en Gverreaktion 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 hélsovardspersonal om

du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Tacrolimus Accord

Anvind inte Tacrolimus Accord:

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvadnder Tacrolimus Accord:
e om du har leversvikt.



e om du har ndgon form av hudcancer (tumérer) eller om du har ett forsvagat immunforsvar
(immunbrist), oavsett anledning.
¢ om du har en arftlig hudbarridrsjukdom som Nethertons syndrom, lamelléar iktyos (hud som
fjallar kraftigt, beroende pa att det yttersta hudlagret &r fortjockat), om du har en
inflammatorisk hudsjukdom sadsom pyoderma gangraenosum eller om du har generell
erytrodermi (réd, inflammerad, flagnande hud pa hela kroppen).
e om du har kutan Graft versus Host-sjukdom (en immunreaktion i huden som &r en vanlig
komplikation hos patienter som genomgatt benmaérgstransplantation).
¢ om du har svullna lymfknutor i borjan av behandlingen. Om dina lymfknutor svullnar
under behandlingen med Tacrolimus Accord ska du radgora med din lékare.
om du har infekterat eksem. Anvind inte salvan pa infekterat eksem.
¢ om du marker nagon forandring i hudens utseende, ska du kontakta din ldkare.

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

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

¢ Om din ldkare ordinerar behandling med Tacrolimus Accord tva ganger per vecka, for att halla
eksemet borta, ska ditt tillstand utvarderas av ldkare atminstone en gang per ar, &ven om
sjukdomen ar under kontroll. Fér barn ska ett uppehall goras i underhallsbehandlingen efter
12 manader, for att kunna bedéma om fortsatt behandling behovs.

® Det rekommenderas att anvdnda Tacrolimus Accord salvan med ldgsta mojliga styrka och den
lagsta frekvensen under kortast méjliga tid. Detta beslut bor baseras pa din ldkares bedémning av
hur ditt eksem svarar pa Tacrolimus Accord salvan.

Barn
e Tacrolimus Accord 0,03 % salva &r inte godkénd for behandling av barn under 2 ar.
Salvan ska darfor inte anvandas pa denna aldersgrupp. Radgor med din ldkare.
e Effekten av behandling med Tacrolimus Accord pa ett immunférsvar under utveckling hos
barn, sarskilt unga barn, har inte utretts.

Andra likemedel, kosmetika och Tacrolimus Accord
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra ldkemedel, inklusive receptfria lakemedel.

Du kan anvidnda mjukgérande kramer och hudlotion under behandling med Tacrolimus Accord, men
dessa produkter ska inte anvdndas inom tva timmar fore och efter anvandning av Tacrolimus Accord.

Anviéndning 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
Néar man anvander Tacrolimus Accord kan intag av alkohol orsaka blodvallning eller rodnad och
varmekansla i huden eller ansiktet.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.



3. Hur du anvander Tacrolimus Accord

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

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

e Tacrolimus Accord kan anvindas pé de flesta kroppsdelar, dven ansikte och hals och i
armbags- och knaveck.

e Undvik att anvinda salvan pd insidan av ndsan eller munnen eller i 6gonen. Om salvan
kommer i kontakt med nagot av dessa omraden ska den torkas bort noggrant och/eller skéljas
bort med vatten.

e Tick inte 6ver hudomraden som behandlas med salvan med bandage eller liknande.

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

¢ Innan du anvander Tacrolimus Accord efter att du duschat eller badat, ska huden vara helt torr.
Du ska inte bada, duscha eller simma omedelbart efter att salvan har anvénts. Vatten kan tvitta
bort lakemedlet.

Barn (2 ar och dldre)

Anvind Tacrolimus Accord 0,03 % salva tva ganger dagligen i upp till tre veckor, en gang pa
morgonen och en gang pé kvillen. Dérefter ska salvan anvindas en ging dagligen pa de drabbade
hudomradena tills eksemet &r borta.

Vuxna och ungdomar (16 ar och dldre)

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

Behandlingen pabérjas vanligen med Tacrolimus Accord 0,1 % salva tva ganger dagligen, en gang pa
morgonen och en gang pé kvillen tills eksemet &r ldkt. Beroende pa effekten pa ditt eksem avgor
ldkaren om du kan anvédnda salvan mindre ofta eller om den lagre styrkan, takrolimus 0,03 % salva,
kan anvéndas.

Behandla varje paverkat hudomrade tills eksemet ar borta. Forbattring sker vanligen inom en vecka.
Om du inte méarker nagon forbéttring inom tva veckor, radgor med din ldkare om andra mojliga
behandlingar.

Din ldkare kan ordinera dig att anvanda Tacrolimus Accord salva tva ganger per vecka, nar eksemet ar
helt eller néstan utldkt (Tacrolimus Accord 0,03 % for barn och Tacrolimus Accord 0,1 % for vuxna).
Tacrolimus Accord salva ska dd anvdndas en gang per dag tva dagar i veckan (t.ex. mandag och
torsdag) pa de hudomraden dar du vanligtvis far eksem. Det ska ga 2-3 dagar utan behandling med
Tacrolimus Accord salva mellan varje behandlingstillfélle.

Om sjukdomssymtomen dterkommer, b6r du anvdnda Tacrolimus Accord salva tvd ganger dagligen,
pa samma sétt som beskrivs ovan, och kontakta din ldkare for att se ver behandlingen.

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

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Tacrolimus Accord
Om du glémmer att stryka pa salvan vid den tidpunkt da du ska gora det, gor det genast nar du
kommer ihag det och fortsétt sedan som tidigare.



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Tacrolimus Accord orsaka biverkningar, men alla anvidndare behéver inte
fa dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
¢ brannande kénsla och klada

Dessa symtom &r normalt milda till mattliga och férsvinner vanligtvis inom en vecka efter paborjad
behandling.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
* rodnad
varmekénsla
smadrta
okad kénslighet i huden (sérskilt for varme och kyla)
krypningar i huden
utslag
lokala hudreaktioner oavsett orsak; en reaktion kan vara inflammerade eller infekterade
hérsackar, herpesvirusinfektioner (t.ex. munsar, generaliserade herpes simplex-infektioner)
® 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 behandlingsstallet rapporterats hos barn och
vuxna. Impetigo, en ytlig bakteriell hudinfektion som vanligtvis leder till bldsor eller sar p& huden, har
rapporterats hos barn.

Rosacea (rodnad i ansiktet), rosacea liknande hudinflammation, lentigo (platta bruna fldackar pa huden),
odem (vitskeansamling) pa det stillet salvan har anvénts, 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 d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tacrolimus Accord ska forvaras
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

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


http://www.fimea.fi

Forvaras vid hogst 25°C.

Kasta oppnade tuber 90 dagar efter 6ppnandet, &ven om de inte dr tomma. De ska inte sparas for
framtida bruk. Anteckna datumet da du 6ppnade tuben forsta gangen pa ytterkartongen sa att du
kommer ihag nédr du ska kasta den.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r takrolimus.

- 1 g Tacrolimus Accord 0,03 % salva innehaller 0,3 mg takrolimus (som takrolimusmonohydrat).
- Ovriga inneh&llsdmnen &r vitt vaselin, flytande paraffin, propylenkarbonat, vitt vax, fast paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnandet for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KYV Utrecht,

Nederldnderna

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 dndrades senast 25.06.2025
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