Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Elidel 10mg/g kremas
pimekrolimuzas

Prie$§ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti veliau.
- Jel turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis, kuris néra
paminétas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Siame pakuotés lapelyje:

Kas yra Elidel kremas ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Elidel kremas ir kam jis vartojamas?

Elidel kremas turi vaistg, vadinamag pimekrolimuzu. Jame nera kortikosteroidy.

Sis vaistas specialiai gydo odos uzdegima, vadinama atopiniu dermatitu (egzema). Jis veikia
odos lastelese, kurios sukelia uzdegima ir bGdingg egzemos paraudima bei niezejima.
Kremas naudojamas vaiky (nuo 3 ménesiy iki 17 mety) ir suaugusiyjy lengvo ar vidutinio
sunkumo egzemos (pvz., paraudimo ir niez&jimo) pozymiams ir simptomams gydyti.
Naudojant ankstyviems pozymiams ir simptomams gydyti, jis gali uzkirsti kelig sunkesniam
padmejimui.

Si priemoné skirta naudoti tik tada, kai kiti receptiniai vaistai ar mink3tinantys/prieZiaros
priemones jums nepadeda, arba kai gydytojas jums pasake, kad negalite naudoti kity vaisty.

Kreipkités j savo gydytoja, jei po 6 savaiciy nesijauCiate geriau arba jauciatés blogiau.

2. Kada negalima naudoti Sios priemoneés arba reikia bati ypac atsargiems?

Atidziai laikykites visy gydytojo nurodymy. PrieS naudodami Sig priemong, perskaitykite 3ig
informacija.

Kada negalima naudoti Sios priemonés?
JUs esate alergiSkas bet kuriai Sios vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.

Kada reikia bati ypac atsargiems su Sia priemone?
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Pasitarkite su savo gydytoju prieS naudodami Sig priemone, jei turite susilpnéjusig imuning
sistemg (esate imunodeficitas), dél bet kokios prieZasties.

Si priemoné skirta tik egzemai (atopiniam dermatitui) gydyti. Nenaudokite jos kitoms odos
ligoms.

Si priemoné skirta tik iSoriniam naudojimui. Nenaudokite jos nosyje, akyse ar burnoje. Jei
netycCia uztepéete Siose vietose, krema reikia kruops¢&iai nuvalyti ir/arba nuplauti vandeniu.
BUkite atsargls, kad nenurytuméte kremo arba netycCia nepatekty j burng, kai jis, pavyzdziui,
yra ant jlsy rankuy.

Netepkite kremo ant odos viety, uzkrésty virusine infekcija, pvz., paslelinés aplink IGpas
(herpes simplex) ar véjaraupiy.

Jei jUsy oda yra uzkresta, pasitarkite su savo gydytoju prie§ naudodami Sig priemone. Jei jlsy
oda yra uzkrésta, gydytojas gali paprasyti naudoti tinkama vaistg infekcijai gydyti. Kai infekcija
gydymo vietose iSnyks, galima pradeti gydyma Sia priemone. Jei jasy oda uzsikrec€ia gydymo
Sia priemone metu, turite pasitarti su savo gydytoju. Gydytojas gali paprasyti nutraukti Sios
priemoneés naudojimg, kol infekcija bus pakankamai kontroliuojama.

Si priemoné gali padidinti sunkaus herpes simplex infekcijos (egzema herpeticum) rizika. Jei
kur nors atsiranda skausmingas bérimas su puaslelémis, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.
Nutraukite gydyma Sia priemone, kol infekcija iSnyks.

Si priemoné gali sukelti reakcijas taikymo vietoje, tokias kaip $ilumos pojditis ar deginimo
pojatis. Sios reakcijos paprastai yra lengvos ir laikinos. Nedelsdami praneskite savo gydytojui,
jei turite sunkia reakcija j Sig priemone.

Negalima uzdengti gydomos odos pleistrais, tvarsciais ar bintais gydymo Sia priemone metu.
Taciau galite deveti jprastus drabuZius.

Venkite per didelio odos poveikio saulés Sviesai, aukdtos jtampos lempoms ar soliariumams
gydymo metu. Jei iSeinate j lauka po Sios priemonés naudojimo, dévekite laisvus drabuzius,
kurie apsaugoty gydomas vietas nuo saulés Sviesos, naudokite apsaugines nuo saulés
priemones ir ribokite laikg, praleidziama sauléje.

Jei turite eritrodermijg (beveik viso kino paraudimg) arba odos ligg, vadinama Nethertono
sindromu, pasitarkite su savo gydytoju prie§ pradédami naudoti Sig priemone.

Pasitarkite su savo gydytoju pries vartodami $j vaistg, jei turite odos vézj (navika).
Jei gydymo Siuo vaistu metu jasy limfmazgiai patinsta, praneskite apie tai savo gydytojui.

Vaikai
Elidel vartojimas nerekomenduojamas pacientams, jaunesniems nei 3 ménesiai.

Ar vartojate kity vaisty?
Ar vartojate kity vaisty be Elidel, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus vaistus
artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Sio vaisto vartojimas vakcinacijos vietoje, kol yra vietiné reakcija, nerekomenduojamas.
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Jei turite placiai paplitusj egzema, gali tekti nutraukti gydyma Siuo vaistu pries vakcinacija.
JUsy gydytojas gali pasakyti, ar tai batina.

Sio vaisto negalima vartoti kartu su ultravioletinés $viesos terapijomis (pvz., UVA, PUVA ar
UVB) ar vaistais, slopinandiais natdralig apsaugg (imunosupresantais) (pvz., azatioprinu ir
ciklosporinu).

Saveika su kitais jdsy vartojamais vaistais yra mazai tiketina.

| ka reikia atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkoholj?
Retais atvejais netrukus po alkoholio vartojimo galite patirti paraudimg, odos bérima
(i8bérima), deginimo pojatj, niezulj ar patinima.

Nestumas ir Zindymas

Jei esate néscia, maitinate kratimi, manote, kad esate néscia ar planuojate pastoti, pirmiausia
kreipkités ] savo gydytoja ar vaistininkg patarimo prie$ vartodami §j vaistg. NeStumo metu Sio
vaisto vartoti negalima.

NeZinoma, ar veiklioji Sio vaisto medziaga patenka j pieng po uztepimo ant odos. Nenaudokite
Sio vaisto ant kraty, kol maitinate kratimi.

Vairavimo gebeéjimai ir masiny naudojimas
Sis vaistas neturi Zinomo poveikio vairavimo gebéjimams ar masiny naudojimui.

Elidel kremas turi cetilo alkoholio ir stearilo alkoholio, kurie gali sukelti vietines odos reakcijas
(pvz., kontaktinj dermatitg). Elidel taip pat turi 10 mg benzilo alkoholio viename grame kremo,
kuris gali sukelti alergines reakcijas ir lengva vietinj dirginima. Be to, Elidel sudetyje yra 50 mg
propilenglikolio (E1520) viename grame kremo, kuris gali sukelti odos dirginima.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodeé jlisy gydytojas. Abejojate del teisingo
vartojimo? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Sj vaista galite naudoti visose odos vietose, jskaitant galva, veida ir kakla, bei odos raukslése.

Tepkite kremg taip:
Nusiplaukite ir nusausinkite rankas.
Atidarykite tabele. (Pirma kartg naudojant tGbelg? Pradurkite tlbele dangtelyje esandiu
smaigaliu).
ISspauskite Siek tiek kremo ant pirsto.
Tepkite plong Sio vaisto sluoksnj. VisiSkai padengti pazeistg oda.
Tepkite kremg tik ant odos viety, kurias paveiké egzema.
Atsargiai ir visiSkai jtrinkite.
UZdékite dangtelj atgal ant tlbeles.
Krema reikia tepti du kartus per dieng, pavyzdziui, ryte ir vakare. Galite naudoti

drékinamuosius/priezitros kremus ar losjonus kartu su Siuo vaistu. Jei naudojate
drékinamuosius/priezitros kremus ar losjonus, galite juos tepti iSkart po Sio vaisto.
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Nesimaudykite, neduskités ir neplaukite iSkart po Sio vaisto uztepimo. Kremas gali nusiplauti.

Kiek laiko turétumeéte vartoti §j vaistg
llgalaikis gydymas turi bati su pertraukomis ir neturi bati nuolatinis. Nustokite vartoti §j vaista,
kai egzemos pozymiai iSnyksta.

Vartokite §j vaista tiek, kiek rekomendavo jlsy gydytojas.

Jei po 6 savaiCiy nepagereja arba jei egzema pablogeja, nutraukite gydyma ir pasitarkite su
savo gydytoju.

ligalaikiam egzemos gydymui turétumeéte vartoti $j vaistg nuo pirmyjy simptomy (paraudimas
ir niezulys) atsiradimo. Tai padeda ivengti ligos paimeéjimo. Jei simptomai vél atsiranda,
turéetumeéte atnaujinti gydyma.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei uztepete per daug kremo, nuvalykite jj.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Jei netycCia pamirSote uztepti kremo, uztepkite jj kuo greiciau ir teskite jprasta vartojimo
grafika. Taciau, jei beveik laikas kitai dozei, praleiskite praleistg doze ir teskite jprasta vartojimo
grafikg. Nenaudokite papildomo kremo, kad kompensuotumete praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Ka daryti, jei netycCia prarijote §j vaista
Jei jUs ar kas nors kitas netycCia prarijo §j vaistg, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveik], nors ne kiekvienas jj patiria.

Dazniausias $io vaisto 3alutinis poveikis yra reakcijos (pvz., diskomfortas) vartojimo vietoje.
Sios reakcijos paprastai yra lengvos arba vidutinio sunkumo, pasireidkia gydymo pradzioje ir
yra trumpalaikes.

Kai kurie Salutiniai poveikiai gali bati sunkas.

Retai pasitaikantys alutiniai poveikiai (pasireidkia maziau nei 1i8 1000 vartotojy) yra:
Angioedema, su simptomais, tokiais kaip niezulys, dilgéliné (urtikarija), ranky, kojy ir
gerklés paraudimas, gerklés ir liezuvio patinimas, patinimas aplink akis ir IGpas,
sunkumas kvepuoti ir ryti.

Labai retai pasitaikantys Salutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 1i§ 10 000 vartotojy) yra:
Anafilaksiné reakcija: odos bérimas su raudona, nieztin€ia oda, ranky, kojy, kulk3niy,
veido, lGpy, burnos ir gerklés patinimas (Sie simptomai apibGdinami kaip angioedema ir
gali sukelti sunkumy ryjant ir kvépuojant) ir galite jausti, kad galite nualpti.
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Jei patiriate bet kurj i$§ Siy Salutiniy poveikiy netrukus po Sio vaisto vartojimo, nutraukite kremo
vartojima ir nedelsdami praneskite savo gydytojui.

Kiti Salutiniai poveikiai gali bati:

Labai daZnai pasitaikantys Salutiniai poveikiai (pasireiskia daugiau nei 1i3 10 vartotojy):
Silumos pojatis ir/arba deginimo pojatis vartojimo vietoje.

Daznai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 1i3 10 vartotojy):
Dirginimas, niezulys ir odos paraudimas taikymo vietoje.
Odos infekcijos (folikulitas).

Kartais pasitaikan¢ios nepageidaujamos reakcijos (pasitaiko maziau nei 1i$ 100 vartotojy):
Odos infekcijos, tokios kaip impetiga (sukelta bakterijy), kars¢iavimo psleliné (herpes
simplex), juostiné pusleliné (herpes zoster), herpes simplex dermatitas (herpes infekcija
esant jau esamoms odos pazeidimams), odos spalvos mazgeliai (virusiné odos infekcija
- molluscum contagiosum), karpos ir furunkulai.

Reakcijos taikymo vietoje: bérimas, skausmas, dilg€iojimo pojtis, lengvas odos
pleiskanojimas, sausumas ir patinimas, bei egzemos simptomy pablogéjimas.

Retai pasitaikanCios nepageidaujamos reakcijos (pasitaiko maziau nei 1i5 1000
vartotojy):daugiau nei 1i3 1000 vartotojy):
Paraudimas, odos bérimas (rash), deginimo pojatis, niezulys ar patinimas netrukus po
alkoholio vartojimo.
Odos spalvos pokyciai (ji tampa tamsesné arba Sviesesné nei aplinkiné oda).

Pranesta apie piktybiniy naviky, jskaitant limfomas ir odos vézj, atvejus pacientams,
vartojusiems §j vaista.

PranesSta apie padidejusius limfmazgius pacientams, vartojusiems §j vaista. Taciau rySys su Sio
vaisto vartojimu nenustatytas.

Jei kuri nors i$ Siy nepageidaujamy reakcijy pablogéja arba jei patiriate nepageidaujama
reakcijg, kuri néra paminéta pakuotés lapelyje, praneskite apie tai savo gydytojui arba
vaistininkui.

Nepageidaujamy reakcijy pranesimas

Jei patiriate nepageidaujamy reakcijy, susisiekite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.
Tai taip pat taikoma galimoms nepageidaujamoms reakcijoms, kurios néra paminétos Siame
pakuotés lapelyje. Nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti tiesiogiai per
Nyderlandy Nepageidaujamy Reakcijy Centrg Lareb Svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie
nepageidaujamas reakcijas, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant dézutes ir tdbelés po
.Nenaudoti po”. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos
data.

Laikyti zemiau 25°C. Nelaikyti Saldiklyje.

Laikyti originalioje pakuotéje. Vamzdelj laikykite gerai uzdaryta.

Atidarius vamzdelj, jj reikia sunaudoti per 12 menesiy. Gali bati naudinga uzrasyti pirmojo
atidarymo datg ant dézuteés.

Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra pimekrolimas.

Kitos medziagos (pagalbinés medziagos) Siame vaistiniame preparate yra trigliceridai, oleilo
alkoholis, propilenglikolis (E1520), stearilo alkoholis, cetilo alkoholis, mono- ir digliceridai,
natrio cetostearilo sulfatas, benzilo alkoholis, citrinos ragstis (bevandé), natrio hidroksidas ir
iSgrynintas vanduo.

Siame vaistiniame preparate yra 10 mg benzilo alkoholio ir 50 mg propilenglikolio (E1520)
viename grame kremo. Zr. 2 skyriu.

Kaip atrodo Elidel kremas ir kiek jo yra pakuotéje?

Elidel kremas yra balkdvas, bekvapis, nepaliekantis demiy ir lengvai tepamas kremas. Elidel
kremas tiekiamas 5, 15, 30, 60 ir 100 gramy tdbelese.
Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo prekiauti turétojasg pries pateikima j rinkg
Mylan Healthcare B.V. Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen

Gamintojas

MEDA Manufacturing

Avenue J. F. Kennedy

33700 Merignac
Pranc@zija

JraSytas | vaisty registrg: RVG 28742
Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése su $iais pavadinimais:EEE pagal $iuos

pavadinimus:

Belgija Elidel 10 mg/g kremas
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Bulgarija
Kipras
Danija
Vokietija
Estija
Suomija
Graikija
Vengrija
Islandija
Italija
Kroatija
Latvija
Lietuva
Liuksemburgas
Malta
Nyderlandai
Norvegija
Austrija
Lenkija
Portugalija
Rumunija
Slovakija
Slovénija
Ispanija
Cekija
Svedija

Jungtiné Karalysté

Ennpen 10 mg/g kKpem

Elidel kremas 10 mg/g

Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas

Elidel 10 mg/g kremas

Elidel 10 mg/g emulsija
Elidel kp€ua 10 mg/g
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel cream 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel, 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kremas

Jei turite klausimy ar abejoniy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkites j savo gydytojg arba

vaistininka.

Si pakuotés lapelio versija paskutinj kartg patvirtinta 2022 m. sausio meén.
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