Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lebsanan, 1 mg/g salv
takroliimus

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Lebsanan ja milleks seda kasutatakse

Lebsanan’i toimeaine takroliimusmonohiidraat on immunomoduleeriv (immuunsiisteemi toimimist
mojutav) aine.

Lebsanan 1 mg/g salvi kasutatakse keskmise raskusega kuni raske atoopilise dermatiidi (ekseemi)
raviks tdiskasvanutel, kellel tavapirased ravimid, niditeks paiksed kortikosteroidid ei aita vdi kes neid
ei talu.

Kui keskmise raskusega kuni raske atoopiline dermatiit on parast 6-néddalast dgenemise ravi taandunud
vOi peaaegu taandunud ja teil on haiguse dgenemised sagedad (s.t neli voi rohkem korda aastas), voib
olla vdimalik dgenemisi dra hoida véi pikendada dgenemistevaba perioodi, kasutades Lebsanan 1 mg/g
salvi kaks korda nidalas.

Atoopilise dermatiidi korral on tegemist naha immuunsiisteemi tileméérase reaktsiooniga, mis
pohjustab nahapdletikku (siigelus, punetus, kuivus). Lebsanan mdjutab ebanormaalset
immuunreaktsiooni ning leevendab nahapdletikku ja siigelust.

2.  Mida on vaja teada enne Lebsanan’i kasutamist

Lebsanan’i ei tohi kasutada
- kui olete takroliimuse vdi Lebsanan’i mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) v&i
makroliidantibiootikumide (nt asitromiitsiin, klaritromiitsiin, eriitromditsiin) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Lebsanan’i kasutamist, pidage ndu oma arstiga:
. kui teil on maksapuudulikkus;
*  kui teil on moni pahaloomuline nahakasvaja (tuumorid) v3i mis tahes pohjusel nérgenenud
immuunsiisteem,;
*  kui teil on périlik nahabarjiiri kahjustav haigus, niiteks Nethertoni stindroom, lamellaarne
ihtiioos (naha laiaulatuslik ketendumine naha pindmise kihi paksenemise tottu) voi kui te
poete generaliseerunud eriitrodermiat (kogu naha pdletikuline punetus ja ketendus);



*  kui teil on siiriku peremehevastane reaktsioon nahal (Graft Versus Host Disease, naha
immuunreaktsioon, mis on luuiidi siirdamise I&binud patsientidel sage tiisistus);

*  kui teil on ravi alustades suurenenud liimfisolmed. Kui teie liimfisdlmed suurenevad ravi ajal
Lebsanan’iga, pidage ndu oma arstiga;

+  kui teil on infitseerunud (nakkusega) nahakahjustused. Arge miirige salvi nakkusega
nahakahjustustele;

*  kui te médrkate oma naha vilimuses mis tahes muutusi, teatage sellest oma arstile.

e Takroliimuse salvi pikaajalise kasutamise ohutus on teadmata. Viga viikesel arvul takroliimuse
salvi kasutanud inimestest on tekkinud pahaloomulised kasvajad (nditeks nahavihk voi
liimfoom). Seost takroliimuse salviga ravimisega ei ole siiski leitud.

e  Viiltige naha pikaajalist kokkupuudet pdikesekiirguse voi tehisliku paikesekiirgusega, nditeks
solaariumis. Kui viibite pirast Lebsanan’i kasutamist vabas 6hus, kasutage pdikesekaitset ja
kandke avaraid rdivaid, mis nahka piikese eest kaitsevad. Lisaks kiisige sobivate
péikesekaitsevahendite kohta ndu oma arstilt. Kui teile miiratakse valgusteraapia (valgusravi),
teatage oma arstile, et kasutate Lebsanan’i, sest Lebsanan’i ja valgusteraapia samaaegne
kasutamine ei ole soovitatav.

e Kui arst iitleb, et teil tuleb atoopilise dermatiidi kontrolli all hoidmiseks Lebsanan’i kasutada
kaks korda nédalas, peab arst viahemalt iga 12 kuu jérel teie seisundi iile vaatama, seda ka juhul,
kui vahepeal dgenemisi ei ole. Lastel tuleb sdilitusravi 12 kuu pirast katkestada, et hinnata
edasise pideva ravi vajadust.

*  Patsientidele tuleb soovitada vahetult pirast salvi pealekandmist mitte minna vanni, dusi alla ega
ujuma, sest vesi vdib ravimi maha uhtuda.
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*  Lebsanan 1 mg/g salvi kasutamist alla 16-aastastel lastel ei ole heaks kiidetud. Seetdttu ei tohi
seda selles vanuseriihmas kasutada. Pidage ndu oma arstiga.

*  Lebsanan’iga ravimise mdju laste, eriti vdikeste laste arenevale immuunsiisteemile ei ole kindlaks
tehtud.

Muud ravimid, kosmeetikatooted ja Lebsanan
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, sealhulgas ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ravi ajal Lebsanan’iga vdite kasutada niisutavaid kreeme ja ihupiimasid, aga neid tooteid ei tohi
nahale kanda kahe tunni jooksul enne ja pérast Lebsanan’i manustamist.

Takroliimuse kasutamist samal ajal teiste nahale manustamiseks mdeldud ravimitega v&i suukaudsete
kortikosteroididega (nt kortisoon) vdi immuunsiisteemi mdjutavate ravimitega ei ole uuritud.

Lebsanan koos alkoholiga

Lebsanan’i kasutamise ajal v3ib alkohoolsete jookide tarvitamine pohjustada naha voi ndo ohetust voi
punetust ja kuumatunnet.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Lebsanan’i, kui olete rase v&i imetate.

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

3. Kuidas Lebsanan’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

e Kandke Lebsanan’i 6hukese kihina kahjustatud nahapinnale.



e Lebsanan’i voib kasutada enamikul kehaosadel, sealhulgas niol ja kaelal ning kiiiinarliigeste
ja pdlvede painutuspindadel.

e Viltige salvi sattumist ninna, suhu voi silma. Kui salv satub kogemata nendesse
piirkondadesse, tuleb see korralikult &dra piihkida ja/v3i veega maha loputada.

»  Arge katke ravitavat nahka plaastrite, mihiste ega muude haavasidemetega.

e Pirast Lebsanan’i manustamist peske kded puhtaks, vilja arvatud juhul, kui ka kded vajavad
ravi.

. Enne kui manustate Lebsanan’i pérast vannis voi dusi all kdimist, veenduge, et nahk oleks
tdiesti kuiv.

»  Arge minge vahetult pirast salvi pealekandmist vanni, dusi alla ega ujuma. Vesi voib ravimi
maha uhtuda.

Tiiskasvanud (16-aastased ja vanemad)

Tidiskasvanud patsientidele (16-aastased ja vanemad) on saadaval kahe erineva tugevusega
takroliimuse salvi (takroliimuse 0,3 mg/g salv ja takroliimuse 1 mg/g salv). Arst otsustab, milline
tugevus on teile sobivaim.

Tavaliselt alustatakse ravi Lebsanan 1 mg/g salviga kaks korda 66pédevas (iiks kord hommikul ja iiks
kord dhtul) ja jitkatakse kuni nahakahjustuste taandumiseni. SSltuvalt ekseemi ravivastusest otsustab
arst, kas manustamissagedust vdib vihendada voi kasutada viiksema tugevusega (0,3 mg/g)
takroliimuse salvi.

Ravige koiki haaratud nahapiirkondi, kuni ekseem on kadunud. Uldiselt on paranemist mérgata iihe
nddala jooksul. Kui pérast kahen#dalast ravi ei ole mingit paranemist mérgata, pidage oma arstiga ndu
teiste ravivoimaluste suhtes.

Kui atoopilise dermatiidi nihud on taandunud v6i peaaegu taandunud, voib arst teil soovitada kasutada
Lebsanan 1 mg/g salvi kaks korda niddalas. Lebsanan 1 mg/g salvi tuleb kanda atoopilisest dermatiidist
sageli haaratud nahapiirkondadele iiks kord 66pédevas kaks korda nidalas (nt esmaspéeval ja
neljapéeval). Lebsanan’i salvi manustamiskordade vahel peab olema 2...3-pédevane vahe.

Kui siimptomid tekivad uuesti, tuleb teil Lebsanan’i kasutada kaks korda 66pdevas, nagu on eespool
kirjeldatud, ja poorduda ravi iilevaatamiseks arsti vastuvotule.

Kui neelate kogemata salvi alla
Kui neelate kogemata salvi alla, pidage nii kiiresti kui voimalik ndu oma arsti voi apteekriga. Arge
tiritage oksendamist esile kutsuda.

Kui te unustate Lebsanan’i kasutada
Kui te unustate Lebsanan’i kasutada ettenihtud ajal, kasutage seda niipea, kui see teile meenub, ja
seejdrel jatkake nagu enne.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim podhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Viga sage (voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st)

e pdletustunne ja siigelus.
Need siimptomid on harilikult kerged kuni mdddukad ja iildiselt mooduvad ithe niddala jooksul pérast
Lebsanan’i kasutamise alustamist.

Sage (voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st)
*  punetus
e  soojustunne



e valu

* suurenenud nahatundlikkus (eriti kuuma ja kiilma suhtes)

* naha kipitus ja drritus

e 16dve

* paiksed nahainfektsioonid, sdltumata konkreetsest tekkepShjusest, sealhulgas, kuid mitte
ainult: pdletikulised vdi nakatunud (infitseerunud) karvanéédpsud, ohatised, iildine herpes
simplex-nakkus (generaliseerunud herpes-viirusinfektsioonid)

e sage on ka ndo dhetus vdi nahairritus pérast alkoholi joomist

e manustamiskoha tilitundlikkus.

Aeg-ajalt (voib tekkida vihem kui 1 inimesel 100-st)
e akne.

Kaks korda niddalas ravimise korral on tdiskasvanutel teatatud manustamiskoha infektsioonidest.

Turuletulekujérgselt on teatatud roosvistrikust (ndo punetus), roosvistrikulaadsest dermatiidist,
ladtslaigust (lamedad pruunid laigud nahal), manustamiskoha tursest ja silma herpes-viirusnakkusest.

Ravimi miiiigiletulekust alates on véga viikesel arvul takroliimuse salvi kasutanud inimestest tekkinud
pahaloomulised kasvajad (nditeks limfoom, sealhulgas nahaliimfoom, ja muud nahakasvajad).

Seni olemasolevad tdendid ei ole seost takroliimuse salviga ravimisega ei kinnitanud ega {imber
liikanud.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Lebsanan’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud tuubil ja karbil pérast ,,EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Avatud tuub tuleb 90 pieva pidrast avamist dra visata, isegi siis, kui see ei ole tiihi. Tuubi ei tohi hiljem
kasutamiseks alles hoida.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lebsanan sisaldab
- Toimeaine on takroliimusmonohiidraat.
Uks gramm Lebsanan 1 mg/g salvi sisaldab 1,0 mg takroliimust (takroliimusmonohiidraadina).
- Teised koostisained on valge vaseliin, vedel parafiin, propiileenkarbonaat, valge mesilasvaha,
tahke parafiin.

Kuidas Lebsanan viilja néeb ja pakendi sisu
Lebsanan on valge kuni kergelt kollakas salv. Seda tarnitakse tuubides, mis sisaldavad 10, 30 voi
60 grammi salvi. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

UAB Norameda

Meistry 8A

LT-02189 Vilnius

Leedu

Tootja:

Laboratori Fundacié Dau

Pol. Ind. Consorci Zone Franca, c/C, 12-14
Barcelona 08040

Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB Norameda Eesti

Akadeemia tee 21 G

12618 Tallinn

+372 58 554 393

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Eesti LEBSANAN

Lati LEBSANAN 1 mg/g ziede
Leedu LEBSANAN 1 mg/g tepalas

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2022.



