Elidel (Pimecrolimus) krem 10mg/g 30 g

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Nasza cena: 123,80 zt

Opis stownikowy

Opakowanie
Postac

Producent

Rejestracja

Substancja
czynna

Opis produktu

Opis
Elidel krem 10 mg/g tuba 30g - Pimecrolimus
Spis Tresci

Informacje podstawowe dotyczace leku
Wskazania do stosowania / przeciwwskazania
Ostrzezenia

Interakcje z innymi lekami

Dawkowanie / sposéb uzycia

Dziatania niepozadane / skutki uboczne
Przechowywanie leku

Informacje dodatkowe

Informacje Podstawowe dotyczace leku

Elidel w kremie w jakim celu sie go stosuje?

30g
KREM

MYLAN HEALTHCARE SP. Z 0.0. POLSKA
(PL]

Lek na recepte petnoptatny

PIMECROLIMUSUM

Elidel jest lekiem przeciwzapalnym w postaci kremu przeznaczonym do stosowania na skére. Substancjg czynna leku jest pimekrolimus
- lek z grupy inhibitoréw kalcyneuryny, majacy dziatanie przeciwzapalne. Elidel nie zawiera steroidéw. Krem dziata na komarki skory

powodujgce stan zapalny, atopowos¢, czerwone zabarwienie skory i Swiad.

Substancja Pimekrolimus i jakie ma dziatanie?

Pimekrolimus jest wybidrczym inhibitorem syntezy i wydzielania cytokin w komdérkach. Pimekrolimus hamuje synteze limfocytéw T,
odpowiedzialnych za rozwdj stanu zapalnego.Ta substancja czynna charakteryzuje sie silnym dziataniem przeciwzapalnym. W
przeciwienstwie do glikokortykosteroidéw pimekrolimus nie powoduje atrofii (scieficzenia) skory i nie wptywa na komérki Langerhansa w
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skorze.
Jaki jest sktad kremu Elidel?
¢ Substancjg czynng Elidel jest pimekrolimus. 1 g kremu zawiera 10 mg substancji pimekrolimus.
* Pozostate substancje pomocnicze to: sodu wodorotlenek, kwas cytrynowy bezwodny, alkohol benzylowy, sodu
cetostearylosiarczan, mono- i dwuglicerydy, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, glikol propylenowy, alkohol oleilowy,

triglicerydy $redniotarcuchowe, woda oczyszczona.
Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego i 50 mg glikolu propylenogo w 1 g kremu.

Jak wyglada opakowanie kremu Elidel?

Krem o biatawym zabarwieniu, homogeniczny, bezzapachowy, niepozostawiajgcy plam i tatwo rozsmarowujacy sie.

Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowym, zamykana nakretka z bolcem do przektuwania membrany zamykajagce;j
tube, w tekturowym pudetku.

1 tuba o pojemnosci 5 g

1 tuba o pojemnosci 15 g

1 tuba o pojemnosci 30 g

1 tuba o pojemnosci 100 g

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Wskazania do stosowania / przeciwwskazania
Kiedy stosuje sie krem Elidel?

Leczenie pacjentdw w wieku od 2 lat z tagodnym lub umiarkowanym atopowym zapaleniem skory, gdy nie zaleca sie miejscowego
stosowania glikokortykosteroidéw lub nie jest ono mozliwe.

Mogg to by¢ nastepujgce przypadki:
* nietolerancja miejscowo stosowanych glikokortykosteroidéw,

e brak reakcji na stosowane miejscowo glikokortykosteroidy,
* stosowanie na skdre twarzy i szyi, gdzie dtugotrwate przerywane leczenie glikokortykosteroidami moze by¢ niewtasciwe.

Kiedy nie stosowac¢ kremu?

* jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

Ostrzezenia

Przed rozpoczeciem stosowania Elidel kremu nalezy omdéwic to z lekarzem.

Elidel nie nalezy stosowac jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (odpornos$é jest uposledzona).

Elidel nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ponizej 2 lat. W zwigzku z tym nie moze by¢ stosowany w tej grupie
wiekowej. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym.

Elidel jest przeznaczony tylko do stosowania w atopowym zapaleniu skory. Nie nalezy go stosowa¢ w innych chorobach skory.
U pacjentéw z ciezkim atopowym zapaleniem skéry podczas leczenia produktem Elidel moze wystepowac zwigkszone ryzyko
zakazen bakteryjnych skory (liszajec).

Elidel nie mozna stosowac¢ w miejscach, gdzie wystepujg zmiany nowotworowe lub przednowotworowe skory.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem stosowania leku Elidel o jakichkolwiek nowotworach
ztosliwych (guzy) lub w przypadku ostabionego (uposledzonego) uktadu immunologicznego.

Elidel jest przeznaczony tylko do stosowania na skére. Nie nalezy go stosowacé na btony sluzowe, w tym na btone $luzowa nosa,
na oczy i bfone sluzowg jamy ustnej. W sytuacji przypadkowego kontaktu leku z oczami lub btonami sluzowymi nalezy
natychmiast usungc¢ lek i przemy¢ je woda.

Nalezy uwazag¢, aby nie potkng¢ leku lub aby przypadkowo nie dostat sie on do jamy ustnej, np. gdy jest stosowany na dfonie.
Nie nalezy stosowac leku na powierzchnie skéry zakazone wirusami, takimi jak wirusy powodujace opryszczke warg (opryszczka
zwykta) lub ospa wietrzna.
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* Jesli skéra jest zakazona, lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ odpowiedni lek w celu wyleczenia zakazenia. Dopiero po wyleczeniu
zakazenia mozna rozpoczaé leczenie lekiem Elidel. Jesli podczas leczenia lekiem Elidel wystgpi zakazenie, nalezy poinformowad
o tym lekarza prowadzacego.

W takim przypadku lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Elidel az do wyleczenia zakazenia.

Elidel moze zwiekszac ryzyko wystagpienia ciezkiego zakazenia skory wirusem opryszczki (wyprysk opryszczkowy). W razie
powstania bolesnych owrzodzen na ciele nalezy natychmiast powiadomic¢ o tym lekarza prowadzacego. Leczenie lekiem Elidel
nalezy przerwac do czasu wyleczenia zakazenia.

Elidel moze powodowac reakcje w miejscu podania, takie jak uczucie ciepta lub pieczenia. Reakcje te majg zwykle tagodny
charakter i szybko ustepujg. Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzgcego w przypadku wystgpienia ciezkich reakcji podczas
stosowania leku Elidel.

W przypadku stosowania leku Elidel nie nalezy owija¢ leczonej skéry bandazem lub przykrywaé opatrunkiem, jednak mozna
nosié¢ normalne ubranie.

Podczas leczeniem lekiem Elidel nalezy unika¢ nadmiernego narazenia na swiattfo stoneczne, lampy stoneczne i t6zka
samoopalajgce. Jesli po zastosowaniu leku Elidel pacjent przebywa na wolnym powietrzu, powinien ostania¢ skére
odpowiednim ubraniem i stosowac¢ odpowiednie preparaty

z filtrem przeciwstonecznym (UV) oraz maksymalnie ograniczy¢ czas przebywania na storicu.

Nie zaleca sie stosowania leku Elidel w przypadku wystepowania erytrodermii (zaczerwienienie prawie catego ciata) lub choroby
skory zwanej zespotem Nethertona. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Elidel, nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu
tych choréb.

W przypadku wystgpienia obrzeku weztéw chtonnych podczas stosowania leku Elidel, nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do
lekarza.U pacjentéw z ciezkim zakazeniem i (lub) zniszczong skéra stezenia ogdlnoustrojowe moga by¢ wieksze. Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujgcych w przesztosci.

Elidel krem zawiera alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, glikol propylenowy i alkohol benzylowy

e Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowac miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skory).
* Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.
* Alkohol benzylowy moze wywotywac reakcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

Interakcje z innymi lekami

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje stosowac.

* Nie zaleca sie stosowania pimekrolimusu w miejscu szczepienia podczas wystepowania odczyndw miejscowych.

* W przypadku rozlegtego wyprysku atopowego leczenie lekiem Elidel moze by¢ wstrzymane przed podaniem jakichkolwiek
szczepionek. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, czy jest to konieczne.

* Elidel nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z leczeniem promieniowaniem (np. UVB, UVA, PUVA) lub lekami
immunosupresyjnymi (np. azatiopryna lub cyklosporyna).

* Podczas leczenia lekiem Elidel nalezy unika¢ nadmiernego naswietlania skory. Wystapienie interakcji z innymi lekami jest mato
prawdopodobne.

Elidel krem a alkohol

W rzadkich przypadkach, w krotkim czasie po spozyciu alkoholu moze wystgpi¢ nagte uderzenie gorgca, wysypka, uczucie pieczenia,
swedzenie lub obrzek.

Stosowanie podczas cigzy i karmienia piersig
* Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
* Nie nalezy stosowac leku Elidel w okresie cigzy.

* Nie wiadomo czy substancja czynna zawarta w leku Elidel przenika do mleka matki po podaniu leku na skére. Nie nalezy
stosowac leku Elidel na skére piersi w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Elidel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
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Dawkwanie / sposob uzycia
Elidel nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie kremu u 0s6b dorostych

Elidel stosuje sie na chorobowo zmienione miejsca na skoérze, w tym na gtowie, twarzy i szyi oraz w fatdach skérnych. Lek zwykle stosuje
sie, jak podano ponizej.

* Nalezy umy¢ i wysuszyc¢ rece.

* Nalezy otworzy¢ tube (za pierwszym razem nalezy przebié¢ zamkniecie za pomoca wypustki zawartej w zakretce).
* Nalezy wycisngc¢ krem na palec.

* Na chorobowo zmienione miejsca na skérze nalezy natozy¢ cienkg warstwe leku Elidel.

e Lek nalezy stosowac jedynie na miejsca na skérze, gdzie wystepuje atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy).
¢ Delikatnie i catkowicie wetrze¢ lek w skore.
e Zamkna¢ tube zakretka.

Elidel nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe, np. raz rano i raz wieczorem. Podczas leczenia lekiem Elidel mozna stosowac srodki
zmiekczajgce. W przypadku jednoczesnego stosowania srodkéw zmiekczajgcych, nalezy je naktadac bezposrednio po zastosowaniu
leku Elidel.

Nie nalezy kapa¢ sie, bra¢ prysznica lub ptywaé zaraz po zastosowaniu leku Elidel. Mogtoby to spowodowaé zmycie kremul.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych lek Elidel nie moze by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Dawkowanie i sposéb podawania u dzieci (w wieku od 2 do 17 lat) i mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) jest takie samo, jak u pacjentéw
dorostych.

Stosowanie u 0séb w podesztym wieku

Atopowe zapalenie skéry (wyprysk atopowy) rzadko wystepuje u oséb w wieku 65 lat i starszych. Nie oceniono, czy reakcja na lek u
pacjentoéw w podesztym wieku rézni sie od reakcji u pacjentéw mtodszych.

Jak stosowa¢ Elidel przy dtugotrwatym leczeniu?

* Dtugotrwate leczenie powinno mie¢ charakter cykliczny i nieciggty. Nalezy przerwac stosowanie leku Elidel natychmiast po
ustgpieniu objawdéw wyprysku atopowego.

* Nalezy kontynuowac stosowanie leku Elidel tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

* Nalezy przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym, jesli po 6 tygodniach nie nastapita poprawa lub wystapito
zaostrzenie objawdw wyprysku atopowego.

* W dtugotrwatym leczeniu wyprysku atopowego Elidel powinien by¢ zastosowany ponownie od razu po wystapieniu objawdw
(zaczerwienienie skory i $wiagd). Pomaga to zapobiec nawrotowi choroby. Jesli objawy choroby powrdcg, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem. Lekarz rozwazy, czy ponownie zaczac leczenie.

* W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrdécic sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka

W przypadku zastosowania wiekszej ilosci kremu na skore, nalezy go zetrzec.

Pominiecie zastosowania

W przypadku pominiecia dawki leku Elidel, nalezy go zastosowac jak najszybciej i nastepnie kontynuowaé zwykle zalecone dawkowanie.

Przypadkowe potkniecie
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W sytuacji przypadkowego potkniecia leku Elidel nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Przerwanie stosowania

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne
Jakie sg najczestsze efekty uboczne dziatania kremu Elidel?

* reakcje (np. uczucie dyskomfortu) w miejscu podania. Reakcje takie majg charakter tagodny i (lub) umiarkowany, wystepujg na
poczagtku leczenia i trwajg krétko.
* Uczucie ciepta lub pieczenia w miejscu zastosowania leku.

Jakie sg czeste skutki uboczne?
* Podraznienie, $wiad i rumien w miejscu zastosowania. Zakazenia skory (zapalenie mieszkéw wiosowych).
Jakie sg niezbyt czeste efekty niepozgdane?

e Zakazenia skory takie jak czyraki, liszajec (bakteryjne zakazenie skoéry), opryszczka zwykta, pétpasiec, zapalenie skéry wywotane
opryszczka (wyprysk opryszczkowy), mieczak zakazny (wirusowe zakazenie skory), brodawczak skéry (brodawki).

* Odczyny skérne w miejscu zastosowania, takie jak wysypka, bol, parestezje (uczucie ktucia, mrowienia), tuszczenie sie, suchosg,
obrzek i nasilenie objawéw atopowego zapalenia skory.

Jakie sg rzadkie skutki uboczne dziatania?

* Nietolerancja alkoholu,

* uderzenia goraca,

* wysypka,

* uczucie pieczenia,

* swedzenie lub obrzek w krétkim czasie po wypiciu alkoholu.

* Odczyny alergiczne, ktére mogg powodowac obrzek naczynioruchowy (obrzek, najczesciej w okolicach twarzy, koriczyn i okolic
stawow), wysypke skdrng lub pokrzywke.

e Zmiany koloru skory (fragment skéry moze stac sie miejscami ciemniejszy lub jasniejszy w stosunku do otaczajgcej go skory).

Jakie sg bardzo rzadkie skutki uboczne dziatania leku Elidel w kremie?

* Ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne) z objawami, takimi jak nagte sapanie oraz bdl lub ucisk w klatce piersiowe),
obrzek powiek, twarzy i warg.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z wymienionych objawdw, nalezy natychmiast zaprzestac stosowania leku i zgtosic¢ sie do
lekarza.

Odnotowano przypadki wystgpienia nowotwordw ztosliwych, w tym chtoniaka i nowotwordw skéry u pacjentéw stosujgcych Elidel.

U pacjentéw stosujacych lek Elidel wystepowaty przypadki powiekszenia weztdw chtonnych, jednakze zwigzek z leczeniem lekiem Elidel
nie zostat ustalony.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych

Dziatani Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przechowywanie
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, nie

zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac tuby szczelnie zamkniete.

Informacje dodatkowe
Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa

Wytwérca:

MEDA Pharma GmbH & Co.

KG Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg Niemcy

Powyzsze informacje majg charakter informacyjny i nie mogg zastapi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczgcych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu dotgczonej do opakowania, dlatego zawsze przed uzyciem
zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki

dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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