ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Elidel 10mg/g krem
pimekrolimus

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

W tej ulotce:

Co to jest krem Elidel i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oOU AW S

1. Co to jest krem Elidel i w jakim celu sie go stosuje?

Krem Elidel zawiera lek o nazwie pimekrolimus. Nie zawiera kortykosteroidéw.

Ten lek leczy specyficznie zapalenie skéry zwane atopowym zapaleniem skéry (egzema).
Dziata w komdrkach skory, ktére powodujg zapalenie oraz charakterystyczne zaczerwienienie
i swedzenie egzemy.

Krem jest stosowany w leczeniu objawdw i dolegliwosci tagodnego do umiarkowanego
wyprysku (np. zaczerwienienie i swedzenie) u dzieci (od 3 miesiecy do 17 lat) i dorostych.
Kiedy jest stosowany do leczenia wczesnych objawéw i dolegliwosci, moze zapobiec
postepowi do ciezkiego zaostrzenia/nawrotu.

Ten srodek jest przeznaczony do stosowania tylko wtedy, gdy inne leki na recepte lub $rodki
tagodzace/pielegnacyjne okazaty sie dla Ciebie nieskuteczne, lub gdy lekarz powiedziat Ci, ze
nie mozesz stosowac innych lekéw.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli nie poczujesz sie lepiej lub poczujesz sie gorzej po 6
tygodniach.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego srodka lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Postepuj zgodnie ze wszystkimi instrukcjami podanymi przez lekarza. Przeczytaj ponizsze
informacje przed uzyciem tego srodka.
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Kiedy nie nalezy stosowac tego srodka?
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Te sktadniki mozna znalezé w
punkcie 6.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ stosujac ten srodek?
Skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem tego $rodka, jesli masz ostabiony uktad
odpornosciowy (jestes immunosupresyjny), z jakiegokolwiek powodu.

Ten $rodek powinien by¢ stosowany wytgcznie w przypadku wyprysku (atopowego zapalenia
skory). Nie stosuj go na inne schorzenia skory.

Ten srodek jest przeznaczony wytgcznie do uzytku zewnetrznego. Nie stosuj go w nosie,
oczach ani ustach. Jesli przypadkowo natozysz go na te obszary, krem nalezy doktadnie
wytrzec i/lub sptuka¢ woda. Upewnij sig, ze nie potkniesz kremu ani nie dostanie sig on
przypadkowo do ust, na przyktad gdy jest natozony na dtonie.

Nie smaruj kremem obszaréw skoéry zainfekowanych wirusem, takich jak opryszczka na/wokét
ust (herpes simplex) lub ospa wietrzna.

Jesli Twoja skéra jest zainfekowana, skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem tego srodka.
Jesli Twoja skéra jest zainfekowana, lekarz moze zaleci¢ stosowanie odpowiedniego leku w
celu leczenia infekcji. Gdy infekcja na miejscach leczenia zniknie, mozna rozpoczac leczenie
tym Srodkiem. Jesli Twoja skéra zostanie zainfekowana podczas leczenia tym srodkiem,
skonsultuj sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania tego srodka, dopdki
infekcja nie zostanie wystarczajgco opanowana.

Ten $rodek moze zwiekszac ryzyko powaznej infekcji herpes simplex (eczema herpeticum).
Jesli gdziekolwiek pojawi sie bolesna wysypka z pecherzykami, natychmiast skontaktuj sie z
lekarzem. Przerwij leczenie tym $rodkiem, dopdki infekcja nie zniknie.

Ten srodek moze powodowac reakcje w miejscu aplikacji, takie jak uczucie ciepta lub
pieczenia. Reakcje te sg zazwyczaj tagodne i przemijajgce. Natychmiast powiedz lekarzowi,
jesli wystgpi powazna reakcja na ten srodek.

Nie przykrywaj leczonej skéry podczas stosowania tego srodka plastrami, opatrunkami ani
bandazami. Mozesz jednak nosi¢ normalne ubrania.

Unikaj nadmiernej ekspozycji skéry na $wiatto stoneczne, lampy kwarcowe lub solaria podczas
leczenia. Jesli wychodzisz na zewnatrz po natozeniu tego srodka, nos$ luzne ubrania, ktére
chronig leczone miejsca przed swiattem stonecznym, uzywaj ochronnych produktéow
przeciwstonecznych i ogranicz czas spedzany na stoncu.

Jesli masz erytrodermie (zaczerwienienie prawie catego ciata) lub schorzenie skory zwane
zespotem Nethertona, skonsultuj sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego Srodka.

Porozmawiaj réwniez z lekarzem przed uzyciem tego leku, jesli masz raka skéry (guz).
Jesli podczas leczenia tym lekiem wezty chtonne stang sie powiekszone, zgtos to swojemu

lekarzowi.

Dzieci
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Stosowanie Elidel nie jest zalecane u pacjentdw ponizej 3 miesigca zycia.

Czy uzywasz innych lekow?

Czy uzywasz innych lekéw oprécz Elidel, czy uzywate$ ich niedawno lub istnieje mozliwos¢,
ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie.

Podawanie tego leku w miejscu szczepienia, dopdki obecna jest reakcja miejscowa, nie jest
zalecane.

Jesli masz rozlegty wyprysk, moze by¢ konieczne przerwanie leczenia tym lekiem przed
szczepieniem. Twoj lekarz moze ci powiedziec, czy to konieczne.

Tego leku nie nalezy stosowaé jednoczesnie z terapiami $wiattem ultrafioletowym (takimi jak
UVA, PUVA lub UVB) ani z lekami, ktére ttumiag naturalng odporno$¢ (immunosupresanty)
(takimi jak azatiopryna i cyklosporyna).

Interakcje z innymi stosowanymi przez ciebie lekami sg mato prawdopodobne.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
W rzadkich przypadkach, krétko po spozyciu alkoholu, mozesz odczuwac zaczerwienienie,
wysypke, pieczenie, swedzenie lub obrzek.

Cigza i karmienie piersig

Jesli jestes w cigzy, karmisz piersig, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz miec
dziecko, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o rade przed uzyciem tego leku. Nie
powinnas uzywac tego leku, jesli jestes w cigzy.

Nie wiadomo, czy substancja czynna tego leku przenika do mleka po natozeniu na skére. Nie
naktadaj tego leku na piersi podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Ten lek nie ma znanego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw ani obstuge maszyn.

Krem Elidel zawiera alkohol cetylowy i stearylowy, ktére mogg powodowaé miejscowe reakcje
skérne (np. kontaktowe zapalenie skéry). Elidel zawiera rowniez 10 mg alkoholu benzylowego
na gram kremu, co moze powodowac reakcje alergiczne i lekkie miejscowe podraznienie.
Ponadto Elidel zawiera 50 mg glikolu propylenowego (E1520) na gram kremu, co moze
powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. Masz watpliwosci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Mozesz stosowac ten lek na wszystkie czesci skory, w tym na gtowe, twarz i szyje oraz w
fatdach skérnych.

Natéz krem w nastepujacy sposoéb:

Umyj i osusz rece.
Otwoérz tubke. (Pierwszy raz uzywasz tubki? Przebij tubke naktuwaczem w nakretce).
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Wycisénij troche kremu z tubki na palec.

Natéz cienkg warstwe tego leku. Pokryj nig catkowicie zmieniong chorobowo skoére.
Naktadaj krem tylko na obszary skéry dotkniete egzema.

Delikatnie i doktadnie wmasuij.

Zatéz z powrotem nakretke na tubke.

Krem nalezy naktadac¢ dwa razy dziennie, na przyktad rano i wieczorem. Mozesz uzywac
kremow nawilzajgcych/pielegnacyjnych razem z tym lekiem. Jesli uzywasz kremoéw
nawilzajgcych/pielegnacyjnych, mozesz je natozy¢ bezposrednio po tym leku.

Nie kagp sie, nie bierz prysznica ani nie ptywaj bezposrednio po natozeniu tego leku. Krem
moze sie wtedy zmy¢.

Jak dtugo nalezy stosowac ten lek
Dtugotrwate leczenie powinno by¢ przerywane i nie moze byc¢ ciggte. Przestan stosowac ten
lek, gdy objawy egzemy znikna.

Stosuj ten lek tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Jesli po 6 tygodniach nie nastgpi poprawa lub jesli egzema sie pogorszy, przerwij leczenie i
skonsultuj sie z lekarzem.

W ditugoterminowym leczeniu egzemy nalezy stosowac ten lek od momentu pojawienia sie
pierwszych objawdw (zaczerwienienie i swedzenie). Pomaga to zapobiec powaznemu
przebiegowi choroby. Jesli objawy pojawig sie ponownie, nalezy wznowic¢ leczenie.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?
Jesli natozytes zbyt duzo kremu, zetrzyj go.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Jesli przypadkowo zapomniate$ natozy¢ krem, natéz go jak najszybciej i kontynuuj zgodnie z
normalnym schematem. Jednak jesli zbliza sie czas kolejnej aplikacji, pomin pominietg dawke i
kontynuuj zgodnie z normalnym schematem dawkowania. Nie stosuj dodatkowego kremu,
aby zrekompensowac pominietg dawke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku
Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co zrobig, jesli przypadkowo potknates troche tego leku
Jesli Ty lub kto$ inny przypadkowo potknat ten lek, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najczestsze dziatania niepozadane tego leku to reakcje (np. dyskomfort) w miejscu aplikacji.

Reakcje te sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, wystepujg na poczatku leczenia i sg
krotkotrwate.
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Niektére dziatania niepozgdane mogg by¢ powazne.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikoéw)
to:
Obrzek naczynioruchowy, z objawami takimi jak swedzenie, pokrzywka (urticaria),
zaczerwienienie rak, stop i gardta, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokét oczu i ust,
trudnosci w oddychaniu i potykaniu.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000
uzytkownikéw) to:
Reakcja anafilaktyczna: wysypka z czerwong, swedzgcg skorg, obrzek rak, stop, kostek,
twarzy, ust, jamy ustnej i gardta (te objawy sg opisywane jako obrzek naczynioruchowy
i mogg powodowac trudnosci w potykaniu i oddychaniu) oraz mozesz mie¢ uczucie, ze
zemdlejesz.

Jesli doswiadczysz ktéregokolwiek z tych dziatan niepozgdanych krétko po uzyciu tego leku,
przerwij stosowanie kremu i natychmiast powiadom lekarza.

Inne dziatania niepozadane mogg obejmowacd:

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u wiecej niz 1 na 10
uzytkownikéw):
Uczucie ciepta i/lub pieczenia w miejscu aplikaciji.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
Podraznienie, swedzenie i zaczerwienienie skéry w miejscu aplikacji.
Infekcje skory (zapalenie mieszkéw wiosowych).

Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):
Infekcje skory takie jak liszajec (spowodowany przez bakterie), opryszczka (herpes
simplex), pétpasiec (herpes zoster), zapalenie skory wywotane przez herpes simplex
(infekcja opryszczkowa na istniejgcych zmianach skérnych), cieliste guzki (wirusowa
infekcja skory - migczak zakazny), brodawki i czyraki.

Reakcje w miejscu aplikacji: wysypka, bdl, uczucie mrowienia, lekkie tuszczenie sie
skoéry, suchosc¢ i obrzek, oraz nasilenie objawdw egzemy.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniejniz 1 na 1000 uzytkownikéw):
Rumien, wysypka (rash), uczucie pieczenia, swedzenie lub obrzek krétko po spozyciu
alkoholu.

Zmiany w kolorze skoéry (staje sie ciemniejsza lub jasniejsza niz otaczajgca skoéra).

Zgtoszono przypadki nowotwordw ztosliwych, w tym chtoniakdw i raka skoéry, u pacjentéw
stosujacych ten lek.

Zgtoszono przypadki powiekszonych weztéw chtonnych u pacjentéw stosujgcych ten lek.
Jednakze, nie ustalono zwigzku z uzywaniem tego leku.

Jesli ktérykolwiek z tych dziatan niepozadanych nasili sie, lub jesli wystgpi dziatanie
niepozadane niewymienione w ulotce, zgtos to swojemu lekarzowi lub farmaceucie.
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Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum
Monitorowania Dziatan Niepozgdanych Lareb Strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac
dziatania niepozadane, mozesz pomdc nam uzyskaé wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
pudetku i tubie po ,Nie stosowac po”. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego
miesigca jest terminem waznosci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac tubke szczelnie zamknieta.

Po otwarciu tubka powinna by¢ zuzyta w ciggu 12 miesiecy. Moze by¢ przydatne zapisanie
daty pierwszego otwarcia na opakowaniu.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one wdéwczas zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do sSrodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynnag w tym leku jest pimekrolimus.

Inne substancje (substancje pomocnicze) w tym leku to triglicerydy, alkohol oleinowy, glikol
propylenowy (E1520), alkohol stearylowy, alkohol cetylowy, mono- i diglicerydy, siarczan
cetostearylu sodu, alkohol benzylowy, kwas cytrynowy (bezwodny), wodorotlenek sodu i
woda oczyszczona.

Ten lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego i 50 mg glikolu propylenowego (E1520) na 1
gram kremu. Zobacz punkt 2.

Jak wyglada krem Elidel i ile znajduje sie w opakowaniu?

Krem Elidel jest biatawym, bezzapachowym, nieplamigcym i tatwo rozsmarowujgcym sie
kremem. Krem Elidel jest dostepny w tubkach o pojemnosci 5, 15, 30, 60 i 100 graméw.
Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwoleniana dopuszczenie do obrotu

Mylan Healthcare B.V. Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen

Producent
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MEDA Manufacturing
Avenue J. F. Kennedy
33700 Merignac

Francja

Zarejestrowany w Rejestrze Lekdw pod numerem: RVG 28742

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskichEEA pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia
Butgaria
Cypr
Dania
Niemcy
Estonia
Finlandia
Grecja
Wegry
Islandia
Witochy
Chorwacja
totwa
Litwa
Luksemburg
Malta
Holandia
Norwegia
Austria
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Czechy
Szwecja

Zjednoczone Krélestwo

Elidel 10 mg/g krem
Ennpen 10 mg/g kKpem

Elidel cream 10 mg/g
Elidel 10 mg/g Creme

Elidel 10 mg/g Creme

Elidel 10 mg/g kreem

Elidel 10 mg/g emulsiovoide

Elidel kp€ua 10 mg/g

Elidel 10 mg/g krém

Elidel cream 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g crema

Elidel 10 mg/g krema

Elidel 10 mg/g kréms

Elidel 10 mg/g kremas

Elidel 10 mg/g Creme
Elidel 10 mg/g cream
Elidel,10 mg/g creme
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem

Jesli masz pytania lub watpliwosci dotyczace stosowania tego leku, skonsultuj sie z lekarzem

lub farmaceuta.

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w styczniu 2022 r.
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