




















































































































































































































































































PROTOPIC 0,03% mazilo, takrolimus6

PROTOPIC 0,1% mazilo, takrolimus6
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IME ZDRAVILA Protopic 0,03% mazilo 1 g zdravila Protopic 0,03% mazilo 
vsebuje 0,3 mg takrolimusa v obliki takrolimus monohidrata (0,03%). 4.1 Terapevtske indikacije Zdravilo Protopic 

-

kortikosteroidi, ne odzovejo ustrezno. 4.2  Zdravljenje z zdravilom Protopic morajo uvesti 

Zdravilo Pro-
topic se lahko uporablja za kratkotrajno in dolgotrajno zdravljenje s prekinitvami. Dolgotrajno zdravljenje ne sme biti 

uporabo dvakrat na dan do tri tedne. Potem je treba pogostnost uporabe zmanjšati na enkrat na dan in zdravilo upo-
rabljati, dokler spremembe ne izginejo (glejte poglavje 4.4). 

dermatitis pogosto prizadene. Med eno in drugo uporabo zdravila morajo miniti 2 do 3 dnevi brez uporabe zdravila 
-

Kontraindikacije

-

npr. pri bolnikih z Nethertonovim sindromom, lamelarno ihtiozo, generalizirano eritrodermijo, gangrenozno piodermo, 

-
topic ne smete uporabljati pri bolnikih s prirojeno ali pridobljeno imunsko pomanjkljivostjo ali bolnikih, ki prejemajo 

Formalnih raziskav 

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET 
Z ZDRAVILOM 8. ŠTEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z 
ZDRAVILOM 9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJŠANJA 
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
november 2006 10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

IME ZDRAVILA Protopic 0,1% mazilo   1 g zdravila Protopic 0,1% mazilo vsebu-
je 1,0 mg takrolimusa v obliki takrolimus monohidrata (0,1%).4.

-

-
-

 Zdravljenje z zdravilom Protopic morajo 

 Zdravilo 
Protopic se lahko uporablja za kratkotrajno in dolgotrajno zdravljenje s prekinitvami. Dolgotrajno zdravljenje ne sme 

starejših ljudeh niso bile izvedene. 4.3 Kontraindikacije 
Izpostavljenost 

-

 Formalnih raziskav interakcij zdravil z lokalnim 
-

-
be. 7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
8. ŠTEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJŠANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
2002 Datum zadnjega podaljšanja: 20. november 2006 10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA -

REFERENCE: 1. Chittock J, et al. Acta Derm Venereol. 2015; 95(6):653-658  2. Koo JY, et al. J Am Acad Dermatol. 2005;53:195-205 3. Boguniewicz M, et al. J Allergy Clin Immunol. 1998 Oct; 102(4 Pt 1):637-644 4. EU guidelines. Dostopno 
na povezavi:  https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.111/jdv.18345 5. AAD 2023 update. Dostopno na povezavi: https://www.aad.org/member/clinical-quality/guidelines/atopic-dermatitis 6. SmPC Protopic 0,03% in 0,1%.
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- Protopic® 0,03% je indiciran za zdravljenje zmerne do hude oblike atopijskega dermatitisa 
6

- Protopic® 0.1% je indiciran za zdravljenje zmerne do hude oblike atopijskega dermatitisa 
6

- Protopic® 0,03% in Protopic® 

takrolimusom  dvakrat na dan.6


