Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Elidel 10 mg/g emulsiovoide
pimekrolimuusi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidfikkeen kayttimisen, silli se siséltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille taiapteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Elidel on ja mihin sitd kiytetddn

Mitéd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytét Elidel-valmistetta
Miten Elidel-valmistetta kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Elidel-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1.  Miti Elidel on ja mihin siti kiyte tain

Elidel emulsiovoide sisdltdd ldékeainetta, jonka nimi on pimekrolimuusi. Se ei sisélld mitéén steroideja.
Elidel emulsiovoide on tarkoitettu atooppiseksi ihottumaksi (ekseema) kutsutun ihotulehduksen hoitoon. Se
vaikuttaa ihossa nithin soluihin, jotka aiheuttavat tulehduksen ja ekseemalle tyypillistd punoitusta ja kutinaa.

Emulsiovoidetta kdytetdén lasten (idltdén 3 kuukautta — 17 vuotta) seké aikuisten lievén tai keskivaikean ihottuman
oireiden ja thomuutosten hoitoon (esimerkiksi punoitus ja kutina). Kun emulsiovoidetta kéytetdin ensioireiden ja
thomuutosten hoitoon, se voi estdd thottuman pahenemisen vaikeaksi lehahdukseksi.

Elidel emulsiovoide on tarkoitettu kdytettdviksi vain silloin kun muut reseptilidkkeet tai perusvoiteet eivit ole
auttaneet tai ld4kéri ei suosittele muiden reseptildékkeiden kéyttoa.

Kéénny ladkirin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 6 vilkkon jilkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Elide1-valmis tetta

Noudata tarkoin kaikkia la&kérin antamia ohjeita.
Lue seuraavat tiedot ennen kuin kaytit Elidel emulsiovoidetta.

Alli kiyti Elidel-valmistetta
- jos olet allergine n pimekrolimuusille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen Elidel emulsiovoiteen kayttod, jos immuunijirjestelmisi on heikentynyt
(immuunipuutos) mistd tahansa syysta.

Elidel e mulsiovoidetta tulee kiyttiii ainoas taan atooppisen ihottuman hoitoon. Ali kiiyti sitd muihin
thosairauksiin.

Elidel e mulsiovoidetta tulee kiyttii vain ulkoisesti. Al kiiyti sitd nendin, silmiin tai suuhun. Jos
emulsiovoidetta joutuu vahingossa ndille alueille, se tulee pyyhkid tarkoin pois ja/tai huuhtoa vedelld. Viltd
emulsiovoiteen nielemisté tai joutumista suuhun, esimerkiksi sen jilkeen, kun olet levittinyt emulsiovoidetta
késiin.



Ali kiyti e mulsiovoidetta ihoalueille, jossa on akuutti ihon virusinfektio, esim. yskiinrokko (herpes simplex)
tai vesirokko.

Jos sinulla on ihoinfe ktio, kysy ladkériltid ennen kuin kaytit Elidelid. Laskéri voi mééritd nfektion hoitoon
sopivaa lddkettd. Kun hoitoalueiden infektio on parantunut, voidaan hoito Elidelilld aloittaa. Jos ihosi infektoituu
Elidel-hoidon aikana, ota yhteys ladkariin. Laédkéri saattaa pyytdd sinua lopettamaan Elidelin kdyton, kunnes
infektio on asianmukaisesti hoidettu.

Vakavan herpes simplex -ihoinfektion (eczema herpeticum) riski saattaa suurentua Elidelin kdyton aikana. Jos
sinulle kehittyy Kivuliaita rakkuloita minne tahansa vartaloosi, ota vilittoméasti yhteys lidkariin. Sinun tulee
keskeyttdd Elidelin kaytto, kunnes infektio on parantunut.

Elidel saattaa aiheuttaa le vityskohdan re aktioita, kuten limmdntunnetta ja/tai polttavaa tunnetta. Nama reaktiot
ovat yleensi lievid ja kestdvit vain vahén aikaa. Jos saat Elidelistd voimakkaita reaktioita, ota vélittomésti yhteys
ladkariin.

Jos kéytit Elidelid, dld peitd hoidettavaa ihoa siteilld, taitoksilla tai kddreilld. Voit kuitenkin kéayttda tavallista
vaatetusta.

Vilti voimakasta auringonvaloa, aurinkolamppuja ja solariumia Elidel-hoidon aikana. Kdytd Elidelin
levittamisen jilkeen ulkona viljid vaatteita ja riittdvdd aurinkosuojaa ja oleskele auringossa mahdollisimman
lyhyen aikaa.

Jos sinulla on erythrodermia (ihon laaja-alainen punaisuus) tai thosairaus nimelti Nethertonin oireyhtymad,
neuvottele ladkarin kanssa ennen kuin alat kayttda Elidelia.

Neuvottele myds lddkérin kanssa ennen Elidelin kdyttod, jos sinulla on ihon pahanlaatuisia muutoksia
(kasvaimia).
Kerro laédkarille, jos imusolmukkeissasi esiintyy turvotusta hoidon aikana.

Lapset
Elidel emulsiovoiteen kayttod alle 3-kuukauden ikdisille lapsille ei suositella.

Muut ldsike valmis teet ja Elidel
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttda
muita lddkkeitd.

Pimekrolimuusin levittdmistd rokotusalueelle, jossa on rokotuksesta johtuva ihoreaktio, ei suositella.

Jos sinulla on laaja-alainen ekseema, voit joutua lopettamaan Elidelin kdyton ennen rokotteiden antamista. Ladkari
kertoo sinulle, jos timd on valttimatonta.

Elidelid ei tule kdyttdd samanaikaisesti ultraviole tti-valohoitojen (kuten UVA, PUVA tai UVB) tai systeemisten
immunosupressiivisten lddkkeiden (kuten atsatiopriini tai siklosporiini) kanssa.

Todennikoisyys yhteisvaikutuksille muiden kdyttdmiesi ladkkeiden kanssa on pieni.

Elidel ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Harvinaisissa tapauksissa voit tuntea punastumista, ihottumaa, polttelua, kutinaa tai turvotusta heti alkoholin
nauttimisen jalkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai ime tiit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta

tai apteekista neuvoa ennen tiimin lisikkeen kiyttod. Ali kiiytd Elidelid, jos olet raskaana.

Ei tiedetd, kulkeutuuko Elidelin vaikuttava aine didinmaitoon iholle levittimisen jilkeen. Al levitid Elidelis
rintoihin, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Elidelilld ei tiedeti olevan vaikutusta kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.

Elidel sisdltdd setyylialkoholia ja stearyylialkoholia, jotka voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa). Lisdksi Elidel sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia per 1 gramma emulsiovoidetta, joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievdd paikallisdrsytystd. Elidel siséltid myos 50 mg propyleeniglykolia (E1520)
per 1 g emulsiovoidetta, joka saattaa aiheuttaa ihodrsytysta.

3.  Miten Elidel-valmistetta kiytetéiin

Kayti titi 1ddketti juuri siten Kuin ldskéiri on madrannyt tai apte ekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lidikirilti tai apteeKkista, jos olet epiivarma.
Voit kdyttad Elidelid kaikille ihoalueille, mukaan lukien péi, kasvot, kaula ja thopoimut.

Leviti emulsiovoidetta seuraavasti:

o Pese ja kuivaa kitesi.

e Avaaputkilo (kdyttdessésiputkiloa ensimmdisen kerran sinun taytyy rikkoa sinetti korkissa olevalla piikilld).
o Purista voidetta sormellesi.

e Levitd ohut kerros Elidel emulsiovoidetta niin, etti se peittdd koko hoidettavan ihoalueen.

e Levitd emulsiovoidetta vain ihottuma-alueille.

e Hiero voide ihoon kevyesti ja kokonaan.

e Aseta korkki takaisin putkiloon.

Emulsiovoidetta tulee levittii kaksi kertaa paivissé, esimerkiksi kerran aamulla ja kerranillalla. Voit kiyttda
Elidelin kanssa perusvoiteita. Jos kiytdt kosteusvoiteita, voit levittdd ne heti Elidelin jélkeen.
Alé kiy kylvyssé, suihkussa tai uimassa heti Elidelin levittdmisen jilkeen, koska emulsiovoide voi huuhtoutua pois.

Kuinka kauan Elidelii kiyte tiéin

Pitkdaikaiskdyton tulee olla jaksottaista, ei jatkuvaa. Lopeta Elidelin kéyttd heti kun ekseeman oireet ja
thomuutokset ovat hivinneet.

Jatka emulsiovoiteen kayttdd niin kauan kuin ldékéri on neuvonut.

Jos sairaudessa ei tapahdu parane mista 6 viikon aikana, tai jos sairaus pahenee, lopeta hoito ja ota yhteys
ladkarin.

Aloita Elidelin kayttd pitkdaikaishoidossa heti ensioireiden ja thomuutosten (punoitus ja kutina) ilmaantuessa.
Tama estdd oireiden kehittymisen vaikeiksi lehahduksiksi. Jos oireet ja thomuutokset palaavat, aloita hoito
uudestaan.

Jos kiytit enemmiéin Elidel-valmis tetta kuin s inun pitiisi
Jos levitdt iholle emulsiovoidetta enemmén kuin tarvitset, pyyhi se pois.

Jos unohdat kiyttia Elidel-valmis tetta

Jos unohdat levittdd emulsiovoidetta, tee se niin pian kuin mahdollista ja jatka sitten tavallisen annosteluohjeen
mukaan. Jos kuitenkin seuraavan levityskerran aika on ldhelld, jatd unohdettu levityskerta viliin ja jatka tavallisen
annostusohjeen mukaisesti. Ali lisi voidetta ylimddrin korvataksesi unohdetun levityskerran.

Jos lopetat Elidel-valmisteen kayton
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos vahingossa nielet Elide]l emulsiovoidetta
Jos sind tai joku muu vahingossa nielee emulsiovoidetta, ota valittomasti yhteyttd [ddkariin.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Elidelin yleisimpid haittavaikutuksia ovat hoidettavan ihoalueen reaktiot (esim. epadmiellyttivd tunne). Téllaiset
reaktiot ovat yleensé lievid/keskivaikeita, imenevit hoidon alussa ja kestdvét vain véhén aikaa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1 000:sta)
e angioedeema - oireita ovat kutina, nokkosihottuma (urtikaria), punaiset jiljet késissé, jaloissa ja kaulalla, nielun
ja kielen turpoaminen, turvotus silmien ja huulten ympérilld, hengitys- ja nielemisvaikeudet.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10 000:sta)

e anafylaktinen reaktio: ihottuma, jossa punoittava ja kutiava iho, késien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten,
suun tai nielun turpoaminen (ndmé oireet ovat myds angioedeeman oireita ja ne voivat aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia) ja voit tuntea pyorrytysti

Jos sinulle tulee tillaisia oireita pian Elide] emulsiovoiteen kéyton jilkeen, lopeta e mulsiovoiteen kiytto ja ota
heti yhteys liddkiriin.

Muita haittavaikutuksia ovat

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 10:std)
e Lammontunne/polttava tunne hoidettavalla ihoalueella.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 100:sta)
o Thon drsytys, kutina ja punoitus ihoalueella, johon voidetta on levitetty.
e Thon infektiot (kuten follikuliitti).

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta)

o Thon infektiot kuten mérkérupi (ihon bakteeri-infektio), yskdnrokko (herpes simplex), vyoruusu (herpes zoster),
herpes simplex -ihottuma (eczema herpeticum), ontelosyyli (ihon virusinfektio), syylit ja furunkkelit
(mérkapesédkkeet).

e Hoidettavan ihoalueen oireet kuten ihottuma, kipu, pistelevd tunne, ihon lieva hilseily, kuivuminen, turvotus ja
ihottumaoireiden paheneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1 000:sta)
¢ Kasvojen punoitus, ihottuma, kuumotus, kutina tai turvotus pian alkoholin nauttimisen jilkeen.
e Thon virimuutokset (virin muuttuminen ympardivad ihoa tummemmaksi tai vaaleammaksi).

Elidelid kéyttineilld potilailla on raportoitu syopdd, lymfarauhasten syopa tai ihosyopd mukaan lukien.

Imusolmukkeiden laajentumista on raportoitu potilailla, jotka kdyttiavét Elidelid. Tapausten yhteyttd Elidel-hoitoon
eiole kuitenkaan voitu osoittaa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niis ti lidkérille tai apte ekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Elidel-valmisteen s dilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa ja putkilossa mainitun viimeisen kdyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Pidd putkilo tiukasti suljettuna.

Avattu putkilo tulee kdyttdd 12 kuukauden kuluessa. Sinulle voi olla hyddyksi kirjoittaa putkilon
avaamispaivimaira pahvipakkauksessa olevaan tilaan.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Elidel sisaltaa

e Vaikuttava aine on pimekrolimuusi. 1 gramma Elidel emulsiovoidetta sisdltdd 10 mg pimekrolimuusia.

e Muut aineet ovat keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, oleyylialkoholi, propyleeniglykoli (E1520),
stearyylialkoholi, setyylialkoholi, mono- ja diglyseridit, natriumsetostearyylisulfaatti, bentsyylialkoholi, vedetén
sitruunahappo, natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.

o Tima lddkevalmiste sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia ja 50 mg propyleeniglykolia (E1520) perl g
emulsiovoidetta. Katso kohta 2.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Elidel on valkea, hajuton, tahraamaton ja helposti levittyvd emulsiovoide.
Elidel emulsiovoide on saatavilla 5 g, 15 g, 30 g, 60 g ja 100 g putkiloissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Puh: 020 720 9555

S-posti: infofi@viatris.com

Valmis taja

Meda Manufacturing
Avenue J.F. Kennedy
33700 Mérignac
Ranska

Jos sinulla on kysymyksid tai olet epdvarma mistd tahansa lidkkeeseesi liittyvastd asiasta, kddnny lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.6.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Elidel 10 mg/g krim
pimekrolimus

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liike medel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar som
mte ndmns 1 denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Elidel krdm ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Elidel krim
Hur du anvénder Elide]l krim

Eventuella biverkningar

Hur Elide]l krédm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SAINANE o S

1. Vad Elidel kram ar och vad det anvinds for

Elidel kram innehaller en likemedelssubstans som heter pimekrolimus. Elidel innehéller inte steroider (kortisonfri).
Elidel kram dr speciellt utvecklat for att behandla inflammationer i huden, som kallas atopiskt eksem. Det verkar i
de hudceller som orsakar inflammation med dess typiska symptom som klada och rodnad i samband med atopiskt
eksem.

Elidel krdm anvénds for att behandla symtom vid lindrigt till mattligt svart atopiskt eksem hos barn (frén 3 manader

upp till 17 &r) och vuxna. Om krdmen anvénds sé fort klada eller rodnad uppstér kan Elidel hindra eksemet frén att
blossa upp.

Elidel krim ska anvdndas endast om andra likemedel eller mjukgdrare inte har hjilpt eller om din likare
rekommenderar dig att inte anvinda andra receptbelagda likemedel.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 6 veckor.

2. Vad du behover veta innan du anvander Elidel kram

Folj alla anvisningar fran din likare noga.
Lés foljande information innan du anvénder Elidel kram.

Anviind inte Elidel krim
e omdu ir allergisk mot pimekrolimus eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldikare mnan du anvénder Elidel om ditt immunforsvar ar nedsatt oavsett orsak.

Elidel krim ska endast anvéndas for atopiskt eksem. Anvind det inte f6r andra hudakommor.
Elidel krim ska bara anviindas for utvirtes bruk. Den far inte anvidndas i ndsan, 6gonen eller munnen. Om du

av misstag skulle i Elidel pa dessa omraden, ska du noggrant torka bort krimen och/eller skélja med vatten. Du
ska vara forsiktig s& du inte svéljer krdm eller av misstag far krim i munnen via hénderna efter att ha smorjt dig.



Krimen far inte smorjas in pa hudomriaden, som ér paverkade av en pagiende virusinfe ktion, t.ex. munsar
(herpes simplex) eller vattenkoppor.

Om du har en infektion i huden, radfriga likare innan du anviinder Elidel. Din likare kan ordinera ett
lampligt likemedel for behandling av infektionen. Nér behandlingsstéllet &r helt fritt fran infektion, kan du pébdrja
behandlingen med Elidel. Om du far en hudinfektion under pagaende behandling med Elidel, ska du kontakta din
likare. Din ldkare kan be dig avbryta Elidel-behandlingen for en tid, till dess hudinfektionen Air tillrdckligt
behandlad.

Behandling med Elidel kan innebédra en 6kad risk att f en svar herpes simplex hudinfektion (eczema herpeticum).
Kontakta likaren omgaende, om du far s méirtsamma s ar pa kroppen. Du ska sluta anvdnda Elidel tills infektionen
har lakt ut.

Elidel kan ge upphov till lindriga och 6vergdende reaktioner pa de hudomraden dér kridmen har smorts in, som
t.ex. en varm och/eller brinnande kénsla. Om det ar fraga om en héftig reaktion bor du kontakta din likare.
Den behandlade huden far inte téckas av bandage eller forband. Dina vanliga klider kan du dock anvénda.

Undvik kraftigt solljus, sollampor och solarium medan du behandlas med Elidel. Nér du vistas utomhus efter att
ha smort in krdmen, ska du ha pa dig l6st sittande klider, anvénda limpligt solskyddsmedel och ej vistas for linge i
solen.

Om du har erytrodermi (rodnad 6ver hela kroppen) eller har en hudsjukdom kallad Nethertons syndrom, radgor
med din likare innan Elidel anvinds.

Innan du anvinder Elidel, tala med likaren om du har nagon hudtumér.
Om dina lymfkértlar svullnar under behandling med Elidel krdm, kontakta din likare.

Barn
Anvindning av Elidel till barn under 3 manader rekommenderas inte.

Andra liikkemedel och Elidel krim
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel.

Applicering av pimekrolimus i hudomraden dér vaccination har skett och sa linge en lokal reaktion kvarstar
rekommenderas inte.

Har du mycket omfattande atopiskt eksem, kan du behdva sluta anvdnda Elidel innan en vaccinering gors. Radgor
med din likare om vidare instruktioner.

Elidel ska inte anvdndas samtidigt med ultraviole tt ljusbe handling (t.ex. UVA,PUVA, UVB) eller vid intag av
immunhdmmande likemedel (t.ex. azatioprin eller ciklosporin) via munnen eller som injektion.

Det dr osannolikt att Elidel och andra likemedel skulle kunna paverka varandra.

Elidel med mat, dryck och alkohol
I séllsynta fall kan du fa ansiktsrodnad, utslag, brinnande kénsla, kldda eller svullnad efter alkoholintag.

Graviditet och amning
Om du iir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta liikemedel. Du ska inte anvinda Elidel om du &r gravid.

Det ér inte kint om det aktiva innehallsimnet i Elide]l passerar 6ver i brostmjolk, nir Elidel anvénds p& huden.
Elidel far inte anvéindas pa brosten om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Elidel har ingen kénd effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.



Elidel innehéller cetylalkohol och stearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem). Elidel
innehaller dven 10 mg bensylalkohol per 1 g kridm, vilket kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.
Elidel innehéller ocksa 50 mg propylenglykol (E1520) per 1 g krdm vilket kan ge hudirritation.

3. Hur du anvander Elidel kram

Anvind alltid detta like medel enligtlikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osiiker.
Elidel kan anvéindas pa alla hudytor, inklusive huvud, ansikte, hals och i hudveck.

Sa hér smorjer du in krimen:

o Tvitta och torka héinderna.

o Oppna tuben. (Férsta gdngen du anvinder tuben, ska du bryta forseglingen genom att anviinda spetsen pa
toppen av locket).

Tryck ut krdm pé fingret.

Légg pa ett tunt lager Elidel enbart pd hudomraden med eksem sé att detta omrade fullstéindigt ticks.
Gnid forsiktigt in Elidel helt och héllet.

Sétt pa locket pa tuben igen.

Elidel ska anviindas tva gidnger per dag, t.ex. en ging pad morgonen och en ging pé kvéllen. Du kan anvénda

mjukgérande kram tillsammans med Elidel. Om du anvinder mjukgérande medel, kan du smoérja pa dem direkt
efter Elidel.
Bada, duscha eller simma inte direkt efter att du har anvént Elidel, d& krdmen i sé fall kan skoljas av.

Hur lénge ska Elidel anviindas

Langtidsbehandlingen ska vara tillfillig och inte kontinuerlig. Behandlingen ska upphdra sa snart symtomen pa
eksemet dr borta.

Anvind Elide]l under sé lang tid som likaren har ordinerat.

Avbryt be handlinge n och kontakta din likare om ingen forbiittring sker efter 6 veckor eller om e ksemet
forsidmras.

Vid langtidsbehandling av atopiskt eksem ska du anvinda Elidel, direkt nér det uppstir klada eller rodnad.
Hérigenom forhindras eksemet att blossa upp och detta ger pa ling sikt béttre kontroll av eksemet. Ifall tecken och
symtom av eksemet dterkommer, ska du ateruppta behandlingen.

Om du har tagit for stor méingd av Elidel krim
Om du av misstag har tagit for mycket av Elidel, kan du bara torka bort dverskottet.

Om du har glomt att anviinda Elidel krim

Om du glommer att smorja med Elidel, ska du smorja pa kramen sa fort som mojligt och sedan fortsatta med
behandlingen som tidigare. Om det ndstan dr dags for nésta appliceringstillfalle ska du hoppa 6ver den glomda
dosen och fortsétta med behandlingen som tidigare. Smorj inte pa extra mycket krdm for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att anvinda Elidel krim
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du av misstag har svalt Elidel krim

Om du eller ndgon annan av misstag har rakat svilja Elidel, ska du kontakta din ldkare snarast.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.

Den vanligaste biverkningen vid anvidndning av Elidel ar irritation eller obehag dér krimen smorts in. Dessa
biverkningar dr som regel milda till mattliga, dvergdende och brukar frédmst upptrdda i borjan av behandlingen.



En del biverkningar kan vara allvarliga

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
e angioddem: symtom ir klada, nésselfeber (urtikaria), roda utslag pé hénder, fotter och hals, svullnad av svalg
och tunga, svullnad runt 6gon och ldppar, svarighet att andas och svélja.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

o anafylaktisk reaktion: hudrodnad med rod kliande hud, svullnad av hénder, fotter, anklar, ansikte, l&ppar, mun
och svalg (dessa symtom &r ocksa beskrivna som angioddem och kan orsaka svérighet att svélja eller andas)
och du kan uppleva att du kommer att svimma.

Om du upplever nigot av dessa symtom kort tid efter anvindning av Elidel krdm, sluta anvinda krimen och
kontakta din liikare snarast.

Andra biverkningar kan vara

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare)
e Overgaende virme- och/eller brinnande kiinsla pa det stille diir man smort in krimen.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e Irritation, kldda och rodnad pa den hudyta som man smort in.
e Hudinfektioner, t.ex. inflammation i hérsickar (somkan ge sma bldsor med var i).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

e Hudinfektioner som svinkoppor (impetigo), munsar (herpes simplex), béltros (herpes zoster), herpes simplex
dermatit (eczema herpeticum), mollusker (en virusinfektion pa huden), vartor och varbolder.

e [ okala hudreaktioner dér krdmen smorts in; utslag, smértor, stickande kénsla, litt fjalning av huden, torrhet
samt svullnad eller férsdmring av symtomen pa eksem.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e Ansiktsrodnad, utslag, brannande kénsla, klada eller svullnad kort tid efter alkoholintag,
e Missfirgning av huden dér kraimen smorts in (kan bli [jusare eller mérkare).

Fall av cancer som lymfkoértelcancer eller hudcancer har rapporterats hos patienter som anvént Elidel.

Fall av forstorade lymfkortlar har rapporterats hos patienter som anvént Elidel. Emellertid har inget orsakssamband
kunnat faststillas.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna information,
kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Elidel krim ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben. Utgidngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Tillslut tuben vl

Oppnad tub ska anviindas inom 12 manader. Det kan vara bra att anteckna datumet nir tuben Sppnas pa kartongen.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte langre anvands.
Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehills deklaration

e Denaktiva substansen ar pimekrolimus. 1 gram Elidel krim innehédller 10 mg pimekrolimus.

e Ovriga innehéllsimnen #r medellingkedjiga triglycerider, oleylalkohol, propylenglykol (E1520),
stearylalkohol, cetylalkohol, mono- och diglycerider, natriumcetostearylsulfat, bensylalkohol, vattenfri
citronsyra, natriumhydroxid, renat vatten.

e Detta likemedel innehaller 10 mg bensylalkohol och 50 mg propylenglykol (E1520) per 1 g krdm. Se avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Elidel ar en vitaktig, luktfri kram. Den orsakar inte flickar och kan litt smorjas in.
Kramen tillhandahalls i forpackningsstorlekarna 5 g, 15 g, 30 g, 60 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

Tel: 020 720 9555

E-mail: infofi@viatris.com

Tillverkare

Meda Manufacturing
Avenue J.F. Kennedy
33700 Mérignac
Frankrike

Rédfraga din ldkare eller apotekspersonal om du har nagra fragor eller dr oséker angdende nagot som ror din
medicin.

Denna bipacksedel éindrades senast 15.6.2022.



