FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Elidel 10mg/g creme
pimecrolimus

Leia atentamente este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacgao importante para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Na&o dé este medicamento a outras pessoas, pois pode ser prejudicial para elas, mesmo
que apresentem os mesmos sintomas que vocé.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Elidel creme e para que é utilizado?

2. Quando nédo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
3. Como utilizar este medicamento?

4. Possiveis efeitos secundarios

5. Como conservar este medicamento?

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

1. O que é Elidel creme e para que € utilizado?

Elidel creme contém o medicamento chamado pimecrolimus. Ndo contém corticosteroides.
Este medicamento trata especificamente uma inflamagao da pele chamada dermatite atdpica
(eczema). Atua nas células da pele que causam a inflamacao e a caracteristica vermelhidao e
comichado do eczema.

O creme é usado para tratar os sinais e sintomas de eczema leve a moderado (por exemplo,
vermelhiddo e coceira) em criangas (a partir de 3 meses a 17 anos) e adultos. Quando usado
para tratar os primeiros sinais e sintomas, pode prevenir a progressao para agravamentos
graves/exacerbagdes.

Este medicamento é apenas para uso apds outros medicamentos prescritos ou
emolientes/cuidados ndo terem sido eficazes para vocé, ou quando seu médico lhe disse que
vOCé€ nado pode usar outros medicamentos.

Entre em contato com seu médico se vocé nao se sentir melhor ou se sentir pior apds 6
semanas.

2. Quando vocé ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Siga cuidadosamente todas as instrugdes dadas pelo seu médico. Leia as seguintes
informacdes antes de usar este medicamento.

Quando vocé nado deve usar este medicamento?
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Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses componentes
podem ser encontrados na se¢ao 6.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Converse com seu médico antes de usar este medicamento se vocé tiver um sistema
imunoldgico enfraquecido (imunocomprometido), por qualguer motivo.

Este medicamento deve ser usado apenas para eczema (dermatite atépica). Ndo use para
outras condi¢des de pele.

Este medicamento € apenas para uso externo. Ndo use no nariz, olhos ou boca. Se vocé
aplicou acidentalmente nessas areas, o creme deve ser cuidadosamente removido e/ou
enxaguado com agua. Vocé deve ter cuidado para ndo engolir o creme ou coloca-lo
acidentalmente na boca quando, por exemplo, aplicado nas maos.

Nao aplique o creme em areas da pele infectadas por um virus, como herpes labial nos labios
ou ao redor deles (herpes simplex) ou catapora.

Se sua pele estiver infectada, consulte seu médico antes de usar este medicamento. Se sua
pele estiver infectada, seu médico pode pedir que vocé use um medicamento adequado para
tratar a infecgdo. Quando a infec¢do nos locais de tratamento desaparecer, o tratamento com
este medicamento pode ser iniciado. Se sua pele ficar infectada durante o tratamento com
este medicamento, vocé deve consultar seu médico. Seu médico pode pedir que vocé pare
de usar este medicamento até que a infecgao esteja suficientemente controlada.

Este medicamento pode aumentar o risco de infecgdo grave por herpes simplex (eczema
herpético). Se vocé desenvolver uma erupcao dolorosa com bolhas em qualquer lugar, entre
em contato imediatamente com seu médico. Pare o tratamento com este medicamento até
que a infec¢ado desapareca.

Este medicamento pode causar reagdes no local de aplicagdo, como sensac¢ao de calor ou
queimacao. Essas reagcdes sdo geralmente leves e temporarias. Informe seu médico
imediatamente se vocé tiver uma reacao grave a este medicamento.

Nao cubra a pele tratada durante o tratamento com este medicamento com adesivos,
curativos ou bandagens. No entanto, vocé pode usar roupas normais.

Evite a exposicdo excessiva da pele a luz solar, ampadas de bronzeamento ou camas de
bronzeamento durante o tratamento. Se vocé sair ao ar livre apds aplicar este medicamento,
use roupas largas que protejam as areas tratadas da luz solar, use produtos de protegao solar
e limite o tempo que vocé passa ao sol.

Se voce tiver eritrodermia (vermelhiddo de quase todo o corpo) ou uma condicdo de pele
chamada sindrome de Netherton, consulte seu médico antes de comecar a usar este
medicamento.

Converse também com seu médico antes de usar este medicamento se vocé tiver cancer de
pele (tumor).

Se seus ganglios linfaticos ficarem inchados durante o tratamento com este medicamento,
informe seu médico.
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Criangas
O uso de Elidel ndo é recomendado em pacientes com menos de 3 meses.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Esta usando outros medicamentos além de Elidel, ou usou recentemente, ou existe a
possibilidade de que vocé use outros medicamentos em breve? Informe entdo seu médico ou
farmacéutico.

A administragdo deste medicamento no local de vacinagao, enquanto a reagao local estiver
presente, ndo é recomendada.

Se vocé tiver eczema extenso, pode ser necessario interromper o tratamento com este
medicamento antes da vacinagdo. Seu médico pode |Ihe dizer se isso é necessario.

Este medicamento ndo deve ser usado simultaneamente com tratamentos de luz ultravioleta
(como UVA, PUVA ou UVB) ou medicamentos que suprimem a defesa natural
(imunossupressores) (como azatioprina e ciclosporina).

Interagdes com outros medicamentos que vocé estd usando ndo sdo provaveis.

O que vocé deve observar com comida, bebida e alcool?
Em casos raros, vocé pode sentir rubor, erupcao cutanea (rash), sensacio de queimacéo,
coceira ou inchago logo apés beber alcool.

Gravidez e amamentacao

Esta gravida, amamentando, acha que esta gravida ou planeja ter um bebé&, pec¢a conselho ao
seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento. Vocé ndo deve usar este
medicamento se estiver gravida.

Nao se sabe se a substancia ativa deste medicamento passa para o leite apds aplicagdo na
pele. Nao aplique este medicamento nos seios enquanto estiver amamentando.

Habilidade para dirigir € uso de maquinas
Este medicamento ndo tem efeito conhecido sobre a habilidade para dirigir ou usar maquinas.

O creme Elidel contém alcool cetilico e alcool estearilico, que podem causar reagdes cutaneas
locais (por exemplo, dermatite de contato). Elidel também contém 10 mg de &lcool benzilico
por grama de creme, o que pode causar reacgdes alérgicas e leve irritagdo local. Além disso
Elidel contém 50 mg de propilenoglicol (E1520) por grama de creme, o que pode causar
irritacdo na pele.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico lhe indicou. Tem duvidas sobre
0 uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Vocé pode usar este medicamento em todas as partes da pele, incluindo a cabecga, rosto e

pescoco, e nas dobras da pele.

Aplique o creme da seguinte forma:
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Lave e seque suas maos.

Abra o tubo. (E a primeira vez que vocé usa o tubo? Perfure o tubo com o perfurador
na tampa).

Esprema um pouco de creme do tubo no seu dedo.

Apliqgue uma camada fina deste medicamento. Cubra completamente a pele afetada.
Aplique o creme apenas nas areas da pele afetadas por eczema.

Espalhe suavemente e completamente.

Coloque a tampa de volta no tubo.

O creme deve ser aplicado duas vezes ao dia, por exemplo, de manha e a noite. Vocé pode
usar cremes ou lo¢cdes hidratantes/cuidadoras junto com este medicamento. Se usar cremes
ou logdes hidratantes/cuidadoras, pode aplica-los imediatamente apds este medicamento.

Nao tome banho, duche ou nade imediatamente apds aplicar este medicamento. O creme
pode ser lavado.

Por quanto tempo deve usar este medicamento
O tratamento prolongado deve ser intermitente e ndo continuo. Pare de usar este
medicamento assim que os sinais de eczema desaparecerem.

Use este medicamento pelo tempo que seu médico recomendoul.

Se apds 6 semanas nao houver melhora ou se 0 eczema piorar, pare o tratamento e consulte
seu médico.

No tratamento a longo prazo do eczema, vocé deve usar este medicamento a partir do
momento em que os primeiros sintomas (vermelhiddo e coceira) aparecerem. Isso ajuda a
evitar que a doencga se torne grave. Se os sintomas reaparecerem, vocé deve reiniciar o
tratamento.

Usou muito deste medicamento?
Se aplicou muito creme, limpe-o.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

Se acidentalmente esqueceu-se de aplicar o creme, aplique-o assim que possivel e continue
com o seu esquema normal. No entanto, se estiver quase na hora da proxima aplicagao, pule a
dose esquecida e continue com o esquema de aplicagdo normal. Nao aplique creme extra
para compensar a dose esquecida.

Se parar de usar este medicamento

Tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com o seu médico
ou farmacéutico.

O que fazer se acidentalmente ingerir este medicamento

Se vocé ou outra pessoa acidentalmente ingerir este medicamento, entre em contato
imediatamente com o seu médico.

4. Possiveis efeitos colaterais
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Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os utilizadores os apresentem.

Os efeitos colaterais mais comuns deste medicamento s&o reagdes (por exemplo,
desconforto) no local de aplicagdo. Estas reacdes sdo geralmente leves a moderadas,
ocorrem no inicio do tratamento e sdo de curta duragao.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves.

Efeitos colaterais raros (ocorrem em menos de 1 em 1000 utilizadores) so:
Angioedema, com sintomas como coceira, urticaria, vermelhiddo nas maos, pés e
garganta, inchago da garganta e lingua, inchago ao redor dos olhos e labios, dificuldade
para respirar e engolir.

Efeitos colaterais muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000 utilizadores) s&o:
Reacao anafilatica: erupgdo cutanea com pele vermelha e coceira, inchago das maos,
pés, tornozelos, rosto, labios, boca e garganta (estes sintomas sdo descritos como
angioedema e podem causar dificuldade para engolir e respirar) e vocé pode sentir que
vai desmaiar.

Se sentir algum destes efeitos colaterais logo apds usar este medicamento, pare de usar o
creme e informe imediatamente o seu médico.

Outros efeitos colaterais podem incluir:

Efeitos colaterais muito comuns (ocorrem em mais de 1 em 10 utilizadores):
Sensacao de calor e/ou ardor no local de aplicagao.

Efeitos colaterais comuns (ocorrem em menos de 1 em 10 utilizadores):
Irritagdo, coceira e vermelhidado da pele no local de aplicagao.
Infecgbes de pele (foliculite).

Efeitos colaterais que ocorrem as vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usuarios):
Infecgdes de pele como impetigo (causada por bactérias), herpes labial (herpes
simplex), herpes zoster (cobreiro), dermatite por herpes simplex (infecgéo por herpes
em lesGes cutaneas preexistentes), ndédulos de cor da pele (uma infecgéo viral da pele -
molusco contagioso), verrugas e furdinculos.
Reac¢des no local de aplicagao: erupgao cutanea, dor, sensagdo de formigamento, leve
descamacao da pele, ressecamento e inchago, e agravamento dos sintomas de
eczema.

Efeitos colaterais raros (ocorrem em menosde 1 em 1000 usuérios):
Rubor, erupcdo cutdnea (rash), sensacdo de queimacéo, coceira ou inchago logo apds
0 consumo de alcool.
Alteracdes na cor da pele (tornando-se mais escura ou mais clara do que a pele ao
redor).

Casos de tumores malignos, incluindo linfomas e cancer de pele, foram relatados em
pacientes que usaram este medicamento.
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Casos de linfonodos aumentados foram relatados em pacientes que usaram este
medicamento. No entanto, uma relagdo com o uso deste medicamento nado foi estabelecida.

Se algum desses efeitos colaterais piorar, ou se vocé experimentar um efeito colateral que
nao esta listado na bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isso também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estdo listados nesta
bula. Vocé também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos
Colaterais Lareb. Site: www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter
mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como vocé deve armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa € no
tubo apds “Nao usar apdés”. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més € a data
de validade.

Armazenar abaixo de 25°C. Nao armazenar no congelador.

Conservar na embalagem original. Mantenha o tubo bem fechado.

Uma vez aberto, o tubo deve ser usado dentro de 12 meses. Pode ser util escrever a data da
primeira abertura na caixa.

Nao despeje medicamentos na pia ou no vaso sanitario € ndo os jogue no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serao
destruidos de forma responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?

A substancia ativa neste medicamento é pimecrolimus.

As outras substancias (excipientes) neste medicamento s&o triglicerideos, alcool oleilico,
propilenoglicol (E1520), alcool estearilico, alcool cetilico, mono e diglicerideos, sulfato de
cetostearil sédico, alcool benzilico, acido citrico (anidro), hidroxido de sédio e dgua purificada.

Este medicamento contém 10 mg de alcool benzilico e 50 mg de propilenoglicol (E1520) por 1
grama de creme. Veja a se¢ao 2.

Como é o creme Elidel e quanto hd em uma embalagem?

O creme Elidel € um creme esbranquigado, inodoro, ndo manchante e facil de espalhar. O
creme Elidel esta disponivel em tubos de 5, 15, 30, 60 e 100 gramas.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagado de introdugdo no mercado e fabricante

Titular da autorizacédo de introdugcdo no mercado
Mylan Healthcare B.V. Krijgsman 20
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1186 DM Amstelveen
Fabricante

MEDA Manufacturing
Avenue J. F. Kennedy
33700 Merignac
Franca

Inscrito no Registro de medicamentos sob: RVG 28742

Este medicamento esta registrado nos estados membros doEEE sob os seguintes nomes:

Bélgica Elidel 10 mg/g creme
Bulgaria Ennpen 10 mg/g Kpem
Chipre Elidel cream 10 mg/g
Dinamarca Elidel 10 mg/g Creme
Alemanha Elidel 10 mg/g Creme
Estonia Elidel 10 mg/g kreem
Finlandia Elidel 10 mg/g emulsiovoide
Grécia Elidel kp€ua 10 mg/g
Hungria Elidel 10 mg/g krém

Islandia Elidel cream 10 mg/g krem
Italia Elidel 10 mg/g crema
Croécia Elidel 10 mg/g krema
Letonia Elidel 10 mg/g kréms
Lituania Elidel 10 mg/g kremas
Luxemburgo Elidel 10 mg/g Creme

Malta Elidel 10 mg/g cream

Paises Baixos Elidel,10 mg/g creme
Noruega Elidel 10 mg/g creme
Austria Elidel 10 mg/g creme
Polbnia Elidel 10 mg/g creme
Portugal Elidel 10 mg/g creme
Roménia Elidel 10 mg/g creme
Eslovaquia Elidel 10 mg/g creme
Eslovénia Elidel 10 mg/g creme
Espanha Elidel 10 mg/g creme
Tchéquia Elidel 10 mg/g creme
Suécia Elidel 10 mg/g creme

Reino Unido Elidel 10 mg/g creme

Se voceé tiver mais perguntas ou duvidas sobre o uso deste medicamento, consulte seu
meédico ou farmacéutico.

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em janeiro de 2022.
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