BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Elidel 10mg/g kram
pimekrolimus

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat enbart till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som inte namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte finns
med i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel:

Vad ar Elidel kram och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Elidel kram och vad anvands det for?

Elidel kram innehaller lakemedlet som heter pimekrolimus. Det innehaller inga kortikosteroider.
Detta lakemedel behandlar specifikt en hudinflammation som kallas atopisk dermatit (eksem).
Det verkar i cellerna i huden som orsakar inflammationen och den karakteristiska rodnaden
och kladan vid eksem.

Kramen anvands for att behandla tecken och symtom pa mild till mattlig eksem (t.ex. rodnad
och klada) hos barn (fran 3 manader — 17 &r) och vuxna. Nar den anvands for att behandla
tidiga tecken och symtom kan den forhindra utvecklingen till allvarliga
forsamringar/uppblossningar.

Detta lakemedel ar endast for anvandning efter att andra receptbelagda lakemedel eller
mjukgorande/vardande medel inte har visat sig vara effektiva for dig, eller nar din lakare har
sagt att du inte kan anvanda andra lakemedel.

Kontakta din lakare om du inte méar battre eller om du méar samre efter 6 veckor.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Folj noggrant alla instruktioner som ges av din lakare. Las foljande information innan du
anvander detta lakemedel.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
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Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Diskutera med din lakare innan du anvander detta lakemedel om du har ett forsvagat
immunsystem (ar immunokomprimerad), av ndgon anledning.

Detta lakemedel ska endast anvandas for eksem (atopisk dermatit). Anvand det inte for andra
hudakommor.

Detta lakemedel ar endast avsett for utvartes bruk. Anvand det inte i nasan, ogonen eller
munnen. Om du av misstag har applicerat det pa dessa omraden, ska kramen noggrant torkas
av och/eller skoljas med vatten. Du bor se till att du inte svaljer kramen, eller far den av
misstag i munnen nar den till exempel har applicerats pa dina hander.

Applicera inte kramen pa omraden av huden som ar infekterade av en virusinfektion som
munsar pa/runt lapparna (herpes simplex) eller vattkoppor.

Om din hud ar infekterad, radfraga din lakare innan du anvander detta lakemedel. Om din hud
ar infekterad kan din lakare be dig anvanda ett lampligt lakemedel for att behandla infektionen.
Nar infektionen pa behandlingsomradena har forsvunnit kan behandlingen med detta
lakemedel paborjas. Om din hud blir infekterad under behandling med detta lakemedel ska du
radfraga din lakare. Din lakare kan da be dig sluta anvanda detta lakemedel tills infektionen ar
tillrackligt under kontroll.

Detta lakemedel kan eventuellt leda till en okad risk for allvarlig herpes simplex-infektion
(eksem herpeticum). Om du - var som helst - far smartsamt utslag atféljt av blasor, kontakta
omedelbart din lakare. Avbryt behandlingen med detta lakemedel tills infektionen har
forsvunnit.

Detta lakemedel kan orsaka reaktioner pa appliceringsstallet sdsom en varmekansila eller en
brannande kansla. Dessa reaktioner ar vanligtvis milda och overgaende. Informera din lakare
omedelbart om du far en allvarlig reaktion pa detta lakemedel.

Tack inte den behandlade huden under behandlingen med detta lakemedel med plaster,
bandage eller forband. Du kan dock bara vanliga klader.

Undvik overdriven exponering av huden for solljus, solarier eller solarium under behandlingen.
Om du gar ut efter att du har applicerat detta lakemedel, bar I0st sittande klader som skyddar
de behandlade omradena mot solljus, anvand skyddande solskyddsprodukter och begransa
den tid du tillbringar i solen.

Om du har erythrodermi (rodnad pa nastan hela kroppen) eller en huddkomma som kallas
Nethertons syndrom, radfraga din lakare innan du borjar anvanda detta lakemedel.

Prata ocksd med din lakare innan du anvander detta lakemedel om du har hudcancer (tumor).
Om dina lymfkortlar svullnar under behandlingen med detta lakemedel, meddela din lakare.

Barn
Anvandning av Elidel rekommenderas inte for patienter yngre an 3 manader.
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Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Elidel, eller har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da for
din lakare eller apotekare.

Administrering av detta lakemedel pa en vaccinationsplats, sa lange den lokala reaktionen ar
narvarande, rekommenderas inte.

Om du har utbrett eksem kan behandlingen med detta lakemedel behova avbrytas infor
vaccination. Din lakare kan beratta om detta ar nodvandigt.

Detta lakemedel bor inte anvandas samtidigt med ultraviolett ljusbehandlingar (sdsom UVA,
PUVA eller UVB) eller medel som undertrycker det naturliga forsvaret (immunosuppressiva)
(s&som azatioprin och cyklosporin).

Interaktioner med andra lakemedel du anvander ar osannolika.

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
| sallsynta fall kan du kort efter att ha druckit alkohol uppleva rodnad, hudutslag (rash),
brannande kansla, klada eller svullnad.

Graviditet och amning

Ar du gravid, ammar du, tror du att du ar gravid eller har du en 6nskan att bli gravid, fraga da
din lakare eller apotekare om rad innan du anvander detta lakemedel. Du bor inte anvanda
detta lakemedel nar du ar gravid.

Det ar inte kant om den aktiva substansen i detta lakemedel gar over i mjolken efter
applicering pa huden. Applicera inte detta lakemedel pa brosten medan du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen kand effekt pa korformaga eller anvandning av maskiner.

Elidel kram innehaller cetylalkohol och stearylalkohol som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem). Elidel innehaller ocksa 10 mg bensenalkohol per gram kram, vilket kan orsaka
allergiska reaktioner och latt lokal irritation. Dessutom innehaller Elidel 50 mg propylenglykol
(E1520) per gram kram, vilket kan orsaka hudirritation.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta Iakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa hur du ska
anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Du kan anvanda detta lakemedel pa alla delar av huden, inklusive huvudet, ansiktet och halsen,
samt i hudveck.

Applicera kramen enligt foljande:
Tvatta och torka dina hander.
Oppna tuben. (Forsta gdngen du anvander tuben? Stick hal pa tuben med piggen i
locket).
Klam ut lite kram fran tuben pa ditt finger.
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Applicera ett tunt lager av detta lakemedel. Tack den drabbade huden helt.
Applicera kramen endast pa de omraden av huden som ar drabbade av eksem.
Stryk in det forsiktigt och helt.

Satt tillbaka locket pa tuben.

Kramen ska appliceras tva ganger om dagen, till exempel pa morgonen och kvallen. Du kan
anvanda fuktgivande/vardande kramer eller lotioner tillsammans med detta lakemedel. Om du
anvander fuktgivande/vardande kramer eller lotioner kan du applicera dem omedelbart efter
detta lakemedel.

Bada, duscha eller simma inte omedelbart efter att du har applicerat detta lakemedel. Kramen
kan da skoljas bort.

Hur lange ska du anvanda detta lakemedel
Langvarig behandling bor vara intermittent och inte kontinuerlig. Sluta med detta lakemedel
sa snart tecknen pa eksem ar borta.

Anvand detta lakemedel sa lange din lakare har rekommenderat.

Om ingen forbattring sker efter 6 veckor eller om eksemet forvarras, avbryt behandlingen och
kontakta din lakare.

Vid langtidsbehandling av eksem bor du anvanda detta lakemedel fran det ogonblick de forsta
symtomen (rodnad och klada) upptrader. Detta hjalper till att forhindra att sjukdomen blir
allvarlig. Om symtomen aterkommer, bor du starta behandlingen igen.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Om du har applicerat for mycket kram, torka bort det.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Om du av misstag har glomt att applicera kramen, applicera den sa snart som mojligt och
fortsatt med ditt vanliga schema. Men om det nastan ar dags for nasta applicering, hoppa
over den missade dosen och fortsatt med det vanliga doseringsschemat. Ta inte extra kram
for att kompensera for den missade dosen.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

Vad du ska gora om du av misstag har svalt nagot av detta lakemedel

Om du eller ndgon annan av misstag har svalt detta lakemedel, kontakta omedelbart din lakare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

De vanligaste biverkningarna av detta lakemedel ar reaktioner (till exempel obehag) pa

applikationsstallet. Dessa reaktioner ar vanligtvis milda till mattliga, upptrader i borjan av
behandlingen och ar kortvariga.
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Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1av 1000 anvandare) ar:
Angio6dem, med symtom som klada, nasselutslag (urtikaria), rodnad pa hander, fotter
och hals, svullnad i hals och tunga, svullnad runt ogon och lappar, andnings- och
svaljsvarigheter.

Mycket sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare) ar:
Anafylaktisk reaktion: hudutslag med rod, kliande hud, svullnad i hander, fotter, vrister,
ansikte, lappar, mun och hals (dessa symtom beskrivs som angioodem och kan orsaka
svaljnings- och andningssvarigheter) och du kan kdnna att du kommer att svimma.

Om du upplever nagon av dessa biverkningar kort efter anvandning av detta lakemedel, sluta
anvanda kramen och informera omedelbart din lakare.

Andra biverkningar kan inkludera:

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
En varmekansla och/eller brannande kansla pa applikationsstallet.

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):
Irritation, kldda och rodnad i huden pa applikationsstallet.
Hudinfektioner (follikulit).

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
Hudinfektioner sdsom impetigo (orsakad av bakterier), munsar (herpes simplex), baltros
(herpes zoster), herpes simplex dermatit (herpesinfektion pa redan befintliga
hudforandringar), hudfargade knodlar (en viral hudinfektion - molluscum contagiosum),
vartor och bolder.
Reaktioner pa applikationsstallet: utslag, smarta, stickande kansla, latt fjalining av
huden, torrhet och svullnad, och forvarring av eksemsymtom.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare):ar da 1 av 1000
anvandare):
Rodnad, hudutslag (rash), brannande kansla, klada eller svulinad kort efter att ha druckit
alkohol.
Forandringar i hudfarg (den blir morkare eller ljusare an den omgivande huden).

Fall av maligna tumorer, inklusive lymfom och hudcancer, har rapporterats hos patienter som
anvande detta lakemedel.

Fall av forstorade lymfkortlar har rapporterats hos patienter som anvande detta lakemedel.
Dock har ett samband med anvandningen av detta lakemedel inte faststallts.

Om nagon av dessa biverkningar blir varre, eller om du upplever en biverkning som inte finns
med i bipacksedeln, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, kontakta din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa
oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur ska detta lakemedel forvaras?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och tuben efter
'‘Anvands fore'. Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

Forvaras under 25°C. Far gj frysas.

Forvara i originalforpackningen. Hall tuben val stangd.

Nar tuben har oppnats ska den anvandas inom 12 manader. Det kan vara praktiskt att skriva
datumet for forsta oppningen pa kartongen.

Spola inte ner lakemedel i avlioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar pimekrolimus.

De andra amnena (hjalpamnen) i detta lakemedel ar triglycerider, oleylalkohol, propylenglykol
(E1520), stearyalkohol, cetylalkohol, mono- och diglycerider, natriumcetostearylsulfat,
bensylalkohol, citronsyra (vattenfri), natriumhydroxid och renat vatten.

Detta lakemedel innehaller 10 mg bensylalkohol och 50 mg propylenglykol (E1520) per 1 gram
kram. Se avsnitt 2.

Hur ser Elidel kram ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Elidel kram ar en vitaktig, luktfri, icke-flackande och latt utsmetbar kram. Elidel kram finns i
tuber om 5, 15, 30, 60 och 100 gram.

Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Mylan Healthcare B.V. Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen

Tillverkare

MEDA Manufacturing

Avenue J. F. Kennedy

33700 Merignac
Frankrike
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Registrerat i lakemedelsregistret under: RVG 28742

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:i EES under foljande namn:

Belgien
Bulgarien
Cypern
Danmark
Tyskland
Estland
Finland
Grekland
Ungern
Island
[talien
Kroatien
Lettland
Litauen
Luxemburg
Malta
Nederlanderna
Norge
Osterrike
Polen
Portugal
Rumanien
Slovakien
Slovenien
Spanien
Tjeckien
Sverige

Forenade kungariket

Elidel 10 mg/g kram
Ennpen 10 mg/g kKpem
Elidel cream 10 mg/g
Elidel 10 mg/g Creme
Elidel 10 mg/g Creme

Elidel 10 mg/g kram

Elidel 10 mg/g emulsiovoide

Elidel kram 10 mg/g
Elidel 10 mg/g kram

Elidel cream 10 mg/g kram

Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram

Elidel, 10 mg/g kram

Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram
Elidel 10 mg/g kram

Elidel 10 mg/g kram

Om du har nagra fragor eller tvivel om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare

eller apotekare.

Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2022.
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