Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Elidel, 10 mg/g, krem
Pimecrolimusum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Elidel i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elidel
Jak stosowac Elidel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Elidel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

1. Co to jest Elidel i w jakim celu si¢ go stosuje

Elidel jest lekiem przeciwzapalnym do stosowania na skore. Nie zawiera steroidow.
Lek dziata na komorki skory powodujace stan zapalny, charakterystyczne czerwone zabarwienie skory
i $wiad.

Wskazania

Leczenie pacjentow w wieku od 3 miesiecy z tagodnym lub umiarkowanym atopowym zapaleniem
skory, gdy nie zaleca si¢ miejscowego stosowania glikokortykosteroidow lub nie jest ono mozliwe.
Mogq to by¢ nastepujace przypadki:
nietolerancja miejscowo stosowanych glikokortykosteroidow,
- brak reakcji na stosowane miejscowo glikokortykosteroidy,
- stosowanie na skore twarzy i szyi, gdzie dtugotrwate przerywane leczenie
glikokortykosteroidami moze by¢ niewlasciwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elidel
Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Kiedy nie stosowa¢ leku Elidel

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6.)



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Elidel nalezy oméwic to z lekarzem.

Leku Elidel nie nalezy stosowac jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (odpornos¢ jest
uposledzona).

Elidel nie jest przeznaczony do stosowania u niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy zycia.

Elidel jest przeznaczony tylko do stosowania w atopowym zapaleniu skory. Nie nalezy go stosowac
w innych chorobach skory.

U pacjentoéw z cigzkim atopowym zapaleniem skory podczas leczenia produktem Elidel moze
wystepowac zwigkszone ryzyko zakazen bakteryjnych skory (liszajec).

Leku Elidel nie mozna stosowa¢ w miejscach, gdzie wystepuja zmiany nowotworowe lub
przednowotworowe skory.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego przed rozpoczgciem stosowania leku Elidel
0 jakichkolwiek nowotworach ztosliwych (guzy) lub w przypadku ostabionego (uposledzonego)
uktadu immunologicznego.

Elidel jest przeznaczony tylko do stosowania na skorg. Nie nalezy go stosowaé na btony Sluzowe,

W tym na blone $luzowa nosa, na oczy i btone $luzowa jamy ustnej. W sytuacji przypadkowego
kontaktu leku z oczami lub btonami sluzowymi nalezy natychmiast usuna¢ lek i przemy¢ je woda.
Nalezy uwazaé, aby nie potkna¢ leku lub aby przypadkowo nie dostal si¢ on do jamy ustnej, np. gdy
jest stosowany na dlonie.

Nie nalezy stosowac leku na powierzchnie skory zakazone wirusami, takimi jak wirusy powodujace
opryszczke warg (opryszczka zwykta) lub ospa wietrzna.

Jesli skora jest zakazona, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ odpowiedni lek w celu wyleczenia
zakazenia. Dopiero po wyleczeniu zakazenia mozna rozpocza¢ leczenie lekiem Elidel. Jesli podczas
leczenia lekiem Elidel wystapi zakazenie, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

W takim przypadku lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Elidel az do wyleczenia zakazenia.

Elidel moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia cigzkiego zakazenia skory wirusem opryszczki (wyprysk
opryszczkowy). W razie powstania bolesnych owrzodzen na ciele nalezy natychmiast powiadomié
0 tym lekarza prowadzacego. Leczenie lekiem Elidel nalezy przerwa¢ do czasu wyleczenia zakazenia.

Elidel moze powodowac¢ reakcje w miejscu podania, takie jak uczucie ciepta lub pieczenia. Reakcje te
majg zwykle tagodny charakter i szybko ustepuja. Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego
w przypadku wystapienia ci¢zkich reakcji podczas stosowania leku Elidel.

W przypadku stosowania leku Elidel nie nalezy owija¢ leczonej skory bandazem lub przykrywaé
opatrunkiem, jednak mozna nosi¢ normalne ubranie.

Podczas leczeniem lekiem Elidel nalezy unika¢ nadmiernego narazenia na $wiatto stoneczne, lampy
stoneczne i t6zka samoopalajace. Jesli po zastosowaniu leku Elidel pacjent przebywa na wolnym
powietrzu, powinien ostania¢ skor¢ odpowiednim ubraniem i stosowac¢ odpowiednie preparaty

z filtrem przeciwstonecznym (UV) oraz maksymalnie ograniczy¢ czas przebywania na stoncu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Elidel w przypadku wystepowania erytrodermii (zaczerwienienie
prawie catego ciala) lub choroby skory zwanej zespotem Nethertona. Przed rozpoczgciem leczenia
lekiem Elidel, nalezy poinformowa¢ lekarza o wystgpowaniu tych chordb.

W przypadku wystapienia obrzeku weztow chlonnych podczas stosowania leku Elidel, nalezy
natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.



U pacjentéw z ciezkim zakazeniem i (lub) zniszczong skora stezenia ogdlnoustrojowe moga by¢
wigksze.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Lek Elidel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze 0 lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ stosowania pimekrolimusu w miejscu szczepienia podczas wystgpowania odczyndw
miejscowych.

W przypadku rozlegtego wyprysku atopowego leczenie lekiem Elidel moze by¢ wstrzymane przed
podaniem jakichkolwiek szczepionek. Lekarz prowadzgcy poinformuje pacjenta, czy jest to
konieczne.

Elidel nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z leczeniem promieniowaniem (np. UVB, UVA,
PUVA) lub lekami immunosupresyjnymi (np. azatiopryng lub cyklosporyng).

Podczas leczenia lekiem Elidel nalezy unika¢ nadmiernego naswietlania skory.
Wystapienie interakcji z innymi lekami jest mato prawdopodobne.

Lek Elidel z jedzeniem, piciem i alkoholem
W rzadkich przypadkach, w krétkim czasie po spozyciu alkoholu moze wystapi¢ nagle uderzenie
gorgca, wysypka, uczucie pieczenia, swedzenie lub obrzek.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Elidel w okresie cigzy.

Nie wiadomo czy substancja czynna zawarta w leku Elidel przenika do mleka kobiecego po podaniu
leku na skore. Nie nalezy stosowac leku Elidel na skore piersi w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Elidel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Elidel zawiera alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, glikol propylenowy (E 1520) i alkohol
benzylowy

Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Lek Elidel zawiera 50 mg glikolu propylenowego (E 1520) w 1 g kremu. Glikol propylenowy

(E 1520) moze powodowa¢ podraznienie skory. Z powodu zawartosci glikolu propylenowego leku nie
nalezy stosowac na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np.
oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

Alkohol benzylowy moze wywotywac¢ reakcje alergiczne i fagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé Elidel

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Stosowanie u dorostych

Elidel stosuje si¢ na chorobowo zmienione miejsca na skérze, w tym na glowie, twarzy i szyi oraz

w fatdach skoérnych.

Lek zwykle stosuje sie¢ W SposOb opisany ponize;j.

- Nalezy umy¢ i wysuszyc¢ rece.

- Nalezy otworzy¢ tube (za pierwszym razem nalezy przebi¢ zamknigcie za pomocg wypustki
zawartej w zakrgtce).

- Nalezy wycisna¢ krem na palec.

- Na chorobowo zmienione miejsca na skorze nalezy natozy¢ cienka warstwe leku Elidel.

- Lek nalezy stosowac jedynie na miejsca na skorze, gdzie wystgpuje atopowe zapalenie skory
(wyprysk atopowy).

- Delikatnie i catkowicie wetrze¢ lek w skore.

- Zamkng¢ tubg zakretka.

Elidel nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe, np. raz rano i raz wieczorem. Podczas leczenia lekiem
Elidel mozna stosowac $rodki zmigkczajace. W przypadku jednoczesnego stosowania srodkow
zmigkczajacych, nalezy je naktada¢ bezposrednio po zastosowaniu leku Elidel.

Nie nalezy kapac sig, bra¢ prysznica lub ptywa¢ zaraz po zastosowaniu leku Elidel. Mogtoby to
spowodowa¢ zmycie kremu.

Jak dlugo stosowa¢é Elidel

Lek moze by¢ stosowany krotkotrwale lub ditugotrwale z przerwami, w celu zapobiezenia nawrotom
choroby.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Elidel natychmiast po ustgpieniu objawow wyprysku atopowego.

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku Elidel tak dlugo, jak zaleci to lekarz.

Nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli po 6 tygodniach nie
nastapila poprawa lub wystapito zaostrzenie objawow wyprysku atopowego.

W dhugotrwatym leczeniu wyprysku atopowego lek Elidel powinien by¢ zastosowany ponownie
od razu po wystgpieniu objawow (zaczerwienienie skory i §wigd). Pomaga to zapobiec nawrotowi
choroby. Jesli objawy choroby powrdca, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz rozwazy, czy
ponownie zacza¢ leczenie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych lek Elidel nie moze by¢ stosowany u dzieci w wieku
ponizej 3 miesiecy zycia.

Dawkowanie i sposob podawania u niemowlat (w wieku od 3 do 23 miesigcy), u dzieci (w wieku od
2 do 11 lat) i mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) jest takie samo, jak u pacjentow dorostych.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy) rzadko wystepuje u 0oso6b w wieku 65 lat i starszych.
Nie oceniono, czy reakcja na lek u pacjentow w podeszlym wieku rézni si¢ od reakceji u pacjentow
mtodszych.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Elidel
W przypadku zastosowania wigkszej ilosci kremu na skorg, nalezy go zetrzec.

Pominiecie zastosowania leku Elidel
W przypadku pomini¢cia dawki leku Elidel, nalezy go zastosowac jak najszybciej i nastepnie
kontynuowa¢ zwykle zalecone dawkowanie.

Przerwanie stosowania leku Elidel
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

Przypadkowe polknigcie leku Elidel
W sytuacji przypadkowego potkniecia leku Elidel nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najcze$ciej wystepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Elidel to reakcje
(np. uczucie dyskomfortu) w miejscu podania. Reakcje takie majg charakter tagodny i (lub)
umiarkowany, wystepuja na poczatku leczenia i trwaja Krotko.

Bardzo czesto (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)
Uczucie ciepta lub pieczenia w miejscu zastosowania leku.

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
Podraznienie, $wiad i rumien w miejscu zastosowania. Zakazenia skory (zapalenie mieszkéw
wlosowych).

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

Zakazenia skory takie jak czyraki, liszajec (bakteryjne zakazenie skory), opryszczka zwykla,
potpasiec, zapalenie skory wywotane opryszczka (wyprysk opryszczkowy), migczak zakazny
(wirusowe zakazenie skory), brodawczak skory (brodawki). Odczyny skérne w miejscu zastosowania,
takie jak wysypka, bol, parestezje (uczucie ktucia, mrowienia), tuszczenie si¢, suchos$¢, obrzgk

i nasilenie objawdw atopowego zapalenia skoéry.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

Nietolerancja alkoholu, uderzenia goraca, wysypka, uczucie pieczenia, swedzenie lub obrzgk

w krétkim czasie po wypiciu alkoholu. Odczyny alergiczne, ktore moga powodowac¢ obrzek
naczynioruchowy (obrzgk, najczesciej w okolicach twarzy, koficzyn i okolic stawow), wysypke skorna
lub pokrzywke. Zmiany koloru skory (fragment skory moze stac si¢ miejscami ciemniejszy lub
jasniejszy w stosunku do otaczajacej go skory).

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne) z objawami, takimi jak nagle sapanie oraz bol lub
ucisk w klatce piersiowej, obrzgk powiek, twarzy i warg.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z wymienionych objawdw, nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania leku i zgtosi¢ sie do lekarza.

Odnotowano przypadki wystapienia nowotworow zto§liwych, w tym chloniaka i nowotworow skory
U pacjentow stosujacych Elidel.

U pacjentoéw stosujacych lek Elidel wystepowaly przypadki powigkszenia weztow chtonnych,
jednakze zwiazek z leczeniem lekiem Elidel nie zostal ustalony.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Elidel

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ tuby szczelnie zamknigte.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Po pierwszym otwarciu tuby lek moze by¢ stosowany przez 12 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Elidel

- Substancja czynna leku jest pimekrolimus. 1 g kremu zawiera 10 mg pimekrolimusa.

- Pozostate substancje pomocnicze to: sodu wodorotlenek, kwas cytrynowy bezwodny, alkohol
benzylowy, sodu cetostearylosiarczan, mono- i dwuglicerydy, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy,
glikol propylenowy (E 1520), alkohol oleilowy, triglicerydy sredniotancuchowe, woda oczyszczona.
Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego i 50 mg glikolu propylenowego w 1 g kremu. Patrz takze
»Lek Elidel zawiera alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, glikol propylenowy (E 1520) i alkohol
benzylowy” w punkcie 2.

Jak wyglada Elidel i co zawiera opakowanie

Krem o biatawym zabarwieniu, homogeniczny, bezzapachowy, niepozostawiajacy plam i tatwo
rozsmarowujacy sie.

Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowym, zamykana nakretkg z bolcem do
przekluwania membrany zamykajacej tube, w tekturowym pudetku.

1 tuba o pojemnosci 5 g

1 tuba o pojemnosci 15 g

1 tuba o pojemnosci 30 g

1 tuba o pojemnosci 100 g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

MEDA Manufacturing
Avenue J. F. Kennedy
33700 Mérignac
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.

tel.: 22 546 64 00

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024
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