PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Elidel 10mg/g crema
pimecrolimus

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Tn acest prospect:

Ce este crema Elidel si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este crema Elidel si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Crema Elidel contine medicamentul numit pimecrolimus. Nu contine corticosteroizi.

Acest medicament trateaza specific o inflamatie a pielii numita dermatita atopica (eczema).
Actioneaza in celulele din piele care cauzeaza inflamatia si roseata si mancarimea
caracteristica eczemei.

Crema este utilizata pentru a trata semnele si simptomele eczemei usoare pana la moderate
(de exemplu, roseata si mancarime) la copii (de la 3 luni la 17 ani) si adulti. Cand este utilizata
pentru a trata semnele si simptomele timpurii, poate preveni progresia catre agravari
severe/recidive.

Acest medicament este destinat utilizarii doar dupa ce alte medicamente pe baza de reteta
sau emoliente/produse de ingrijire nu au fost eficiente pentru dumneavoastra, sau cand
medicul dumneavoastra v-a spus ca nu puteti folosi alte medicamente.

Contactati medicul dumneavoastra daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau
dupa 6 saptamani.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Urmati cu atentie toate instructiunile date de medicul dumneavoastra. Cititi informatiile
urmatoare Tnainte de a utiliza acest medicament.
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in sectiunea 6.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament daca aveti un
sistem imunitar slabit (sunteti imunocompromis), din orice motiv.

Acest medicament trebuie utilizat doar pentru eczema (dermatita atopica). Nu il utilizati
pentru alte afectiuni ale pielii.

Acest medicament este destinat doar pentru uz extern. Nu il utilizati in nas, ochi sau gura.
Daca I|-ati aplicat accidental pe aceste zone, crema trebuie stearsa si/sau clatita bine cu apa.
Trebuie sa aveti grija sa nu inghititi crema sau sa o introduceti accidental in gura atunci cand
este aplicata pe maini, de exemplu.

Nu aplicati crema pe zonele pielii infectate cu un virus, cum ar fi herpesul labial pe/in jurul
buzelor (herpes simplex) sau varicela.

Daca pielea dumneavoastra este infectata, consultati medicul inainte de a utiliza acest
medicament. Daca pielea dumneavoastra este infectata, medicul dumneavoastra va poate
cere sa utilizati un medicament adecvat pentru a trata infectia. Daca infectia de pe locurile
tratate a disparut, tratamentul cu acest medicament poate fi inceput. Daca pielea
dumneavoastra se infecteaza in timpul tratamentului cu acest medicament, trebuie sa
consultati medicul. Medicul dumneavoastra va poate cere sa opriti utilizarea acestui
medicament pana cand infectia este suficient de controlata.

Acest medicament poate duce la un risc crescut de infectie severa cu herpes simplex
(eczema herpeticum). Daca aveti - oriunde - o eruptie dureroasa insotita de vezicule,
contactati imediat medicul. Opriti tratamentul cu acest medicament pana cand infectia a
disparut.

Acest medicament poate provoca reactii la locul de aplicare, cum ar fi o senzatie de caldura
sau arsura. Aceste reactii sunt de obicei usoare si trecatoare. Informati imediat medicul
dumneavoastra daca aveti o reactie severa la acest medicament.

Nu acoperiti pielea tratata in timpul tratamentului cu acest medicament cu plasturi, bandaje
sau fase. Totusi, puteti purta haine normale.

Evitati expunerea excesiva a pielii la lumina solara, lampi solare sau paturi de bronzat in timpul
tratamentului. Daca iesiti afara dupa ce ati aplicat acest medicament, purtati haine lejere care
protejeaza zonele tratate de lumina solar3, folositi produse de protectie solara si limitati
timpul petrecut la soare.

Daci aveti eritrodermie (roseata a aproape intregului corp) sau o afectiune a pielii numita
sindromul Netherton, consultati medicul inainte de a incepe utilizarea acestui medicament.

Discutati si cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament daca aveti un
cancer de piele (tumor3).
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Daca ganglionii limfatici se umfla in timpul tratamentului cu acest medicament, informati
medicul dumneavoastra.

Copii
Utilizarea Elidel nu este recomandata la pacientii mai tineri de 3 luni.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Elidel, si alte medicamente sau ati facut-o recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Administrarea acestui medicament pe un loc de vaccinare, atata timp cat reactia locala este
prezenta, nu este recomandata.

Daca aveti eczema extinsa, este posibil sa fie necesar sa opriti tratamentul cu acest
medicament Tnainte de vaccinare. Medicul dumneavoastra va poate spune daca este necesar.

Acest medicament nu trebuie utilizat simultan cu tratamente cu lumina ultravioletd (cum ar fi
UVA, PUVA sau UVB) sau cu medicamente care suprima apararea naturala (imunosupresoare)
(cum ar fi azatioprina si ciclosporina).

Interactiunile cu alte medicamente utilizate de dumneavoastra sunt putin probabile.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bauturile si alcoolul?
In cazuri rare, puteti avea roseata, eruptii cutanate (rash), senzatie de arsurd, mancarime sau
umflare la scurt timp dupa consumul de alcool.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil, cereti
sfatul medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament. Nu trebuie sa utilizati
acest medicament daca sunteti gravida.

Nu se stie daca substanta activa a acestui medicament ajunge in lapte dupa aplicarea pe
piele. Nu aplicati acest medicament pe saniin timp ce alaptati.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament nu are efect cunoscut asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Crema Elidel contine alcool cetilic si alcool stearilic care pot provoca reactii cutanate locale
(de exemplu, dermatita de contact). Elidel contine, de asemenea, 10 mg de alcool benzilic pe
gram de crema, ceea ce poate provoca reactii alergice si iritatii locale usoare. In plus, Elidel
contine 50 mg de propilenglicol (E1520) pe gram de crema, care poate provoca iritatii ale
pielii.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Puteti utiliza acest medicament pe toate partile pielii, inclusiv pe cap, fata si gat, siin pliurile
pielii.

Aplicati crema astfel:
Spalati si uscati mainile.
Deschideti tubul. (Este prima data cand folositi tubul? Perforati tubul cu perforatorul
din capac).
Stoarceti putina crema din tub pe deget.
Aplicati un strat subtire din acest medicament. Acoperiti complet pielea afectata.
Aplicati crema doar pe zonele pielii afectate de eczema.
ntindeti-o cu grija si complet.
Puneti capacul inapoi pe tub.

Crema trebuie aplicata de doua ori pe zi, de exemplu dimineata si seara. Puteti folosi creme
sau lotiuni hidratante/ingrijitoare Tmpreuna cu acest medicament. Daca folositi creme sau
lotiuni hidratante/ingrijitoare, le puteti aplica imediat dupa acest medicament.

Nu faceti baie, dus sau nu inotati imediat dupa aplicarea acestui medicament. Crema se poate
spala.

Cat timp trebuie sa utilizati acest medicament
Tratamentul de lunga durata trebuie sa fie intermitent si nu continuu. Opriti utilizarea acestui
medicament de indata ce semnele de eczema dispar.

Utilizati acest medicament atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca dupa 6 saptamani nu apare nicio imbunatatire sau daca eczema se agraveaza, opriti
tratamentul si consultati medicul.

Tn tratamentul pe termen lung al eczemei, trebuie s& utilizati acest medicament de la aparitia
primelor simptome (roseata si mancarime). Acest lucru ajut3 la prevenirea agravarii bolii. Daca
simptomele reapar, trebuie sa reluati tratamentul.

Ati folosit prea mult din acest medicament?
Daca ati aplicat prea multa crema, stergeti-o.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat accidental sa aplicati crema, aplicati-o cat mai curand posibil si continuati cu
schema dumneavoastra normala. Totusi, daca este aproape timpul pentru urmatoarea
aplicare, sariti peste doza uitata si continuati cu schema obisnuita de administrare. Nu aplicati
crema suplimentara pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Ce trebuie sa faceti daca ati inghitit accidental o parte din acest medicament

Daca dumneavoastra sau altcineva a inghitit accidental acest medicament, contactati imediat
medicul dumneavoastra.
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4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Cele mai frecvente reactii adverse ale acestui medicament sunt reactiile (de exemplu,
disconfort) la locul de aplicare. Aceste reactii sunt de obicei usoare pana la moderate, apar la
inceputul tratamentului si sunt de scurta durata.

Unele reactii adverse pot fi grave.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 utilizatori) sunt:
Angioedem, cu simptome precum mancarime, urticarie, roseata la nivelul mainilor,
picioarelor si gatului, umflarea gatului si a limbii, umflarea in jurul ochilor si buzelor,
dificultati de respiratie si inghitire.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10.000 utilizatori) sunt:
Reactie anafilactica: eruptie cutanata cu piele rosie, mancarime, umflarea mainilor,
picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii si gatului (aceste simptome sunt descrise ca
angioedem si pot cauza dificultati la inghitire si respiratie) si puteti avea senzatia ca
veti lesina.

Daca experimentati oricare dintre aceste reactii adverse la scurt timp dupa utilizarea acestui
medicament, opriti utilizarea cremei si informati imediat medicul dumneavoastra.

Alte reactii adverse pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1din 10 utilizatori):
O senzatie de caldura si/sau arsura la locul de aplicare.

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori):
Iritatie, mancarime si roseata a pielii la locul de aplicare.
Infectii ale pielii (foliculita).

Reactii adverse care apar uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):
Infectii ale pielii precum impetigo (bube dulci) (cauzate de bacterii), herpes labial
(herpes simplex), zona zoster (herpes zoster), dermatita herpetic3 (infectie herpetica
pe leziuni cutanate preexistente), noduli de culoarea pielii (o infectie virala a pielii -
molluscum contagiosum), negi si furuncule.
Reactii la locul de aplicare: eruptie cutanata, durere, senzatie de furnicaturi,
descuamare usoara a pielii, uscaciune si umflare, si agravarea simptomelor de eczema.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori)mai putin de 1 din 1000
utilizatori):
Modificari ale culorii pielii (devine mai inchisa sau mai deschisa decét pielea din jur).
Cazuri de tumori maligne, inclusiv limfoame si cancer de piele, au fost raportate la
pacientii care au utilizat acest medicament.
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Cazuri de ganglioni limfatici mariti au fost raportate la pacientii care au utilizat acest
medicament. Totusi, o legatura cu utilizarea acestui medicament nu a fost stabilita.

Daca una dintre aceste reactii adverse se agraveaza sau daca experimentati o reactie adversa
care nu este mentionata in prospect, informati medicul sau farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest lucru
este valabil si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul site-ului web al Centrului
Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse,
ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se lasa laindemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la congelator.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la congelator.

Pastrati in ambalajul original. Tineti tubul bine inchis.

Odata deschis, tubul trebuie utilizat in termen de 12 luni. Poate fi util sa scrieti data primei
deschideri pe cutie.

Nu aruncati medicamentele in chiuvetd sau toaleta si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este pimecrolimus.

Celelalte substante (excipienti) din acest medicament sunt trigliceride, alcool oleilic,
propilenglicol (E1520), alcool stearilic, alcool cetilic, mono- si digliceride, sulfat de cetostearyl
sodic, alcool benzilic, acid citric (anhidru), hidroxid de sodiu si apa purificata.

Acest medicament contine 10 mg alcool benzilic si 50 mg propilenglicol (E1520) per 1 gram
de crema. Vezi sectiunea 2.

Cum arata crema Elidel si cat contine un ambalaj?

Crema Elidel este o crema albicioasd, inodora, care nu pateaza si se intinde usor. Crema Elidel
este disponibila in tuburi de 5, 15, 30, 60 si 100 de grame.

Nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatieide punere pe piata
Mylan Healthcare B.V. Krijgsman 20
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1186 DM Amstelveen
Producator

MEDA Manufacturing
Avenue J. F. Kennedy
33700 Merignac
Franta

Inregistrat in Registrul medicamentelor sub: RVG 28742

Acest medicament este inregistrat in statele membre aleSEE sub urmatoarele denumiri:

Belgia
Bulgaria
Cipru
Danemarca
Germania
Estonia
Finlanda
Grecia
Ungaria
Islanda
Italia
Croatia
Letonia
Lituania
Luxemburg
Malta
Tarile de Jos
Norvegia
Austria
Polonia
Portugalia
Romania
Slovacia
Slovenia
Spania
Cehia
Suedia
Regatul Unit

Daca aveti intrebari sau nelamuriri cu privire la utilizarea acestui medicament, consultati

Elidel 10 mg/g crema
Ennpen 10 mg/g Kpem

Elidel crema 10 mg/g

Elidel 10 mg/g Crema
Elidel 10 mg/g Crema
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g emulsie
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 crema
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g crema

Elidel 10 mg/g crema

Elidel 10 mg/g crema

Elidel 10 mg/g crema

medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in ianuarie 2022.
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