Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Elidel 10 mg/g krem
Pimecrolimus

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Elidel krem og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Elidel krem

Hvernig nota 4 Elidel krem

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Elidel krem

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Elidel krem og vid hverju pad er notad
Elidel krem inniheldur virka efnid pimecrolimus. Kremid inniheldur ekki stera.

Elidel krem verkar sértaekt & bélgu i hid, sem kollud er ofnaemishidbolga (exem).
pad verkar i hudfrumum sem valda bdlgu og peim roda og klada sem einkennir exem.

Kremid er notad til medferdar vid einkennum vaegs eda i medallagi alvarlegs exems (t.d. roda og
klada) hja bornum & aldrinum 3 méanada til 17 ara og fullordnum. pegar pad er notad til medferdar vid
fyrstu einkennum getur pad komid i veg fyrir ad sjakdémurinn blossi alvarlega upp.

Elidel krem er einungis etlad til notkunar eftir ad énnur lyfsedilsskyld lyf eda rakakrem hafa reynst
6fullnzegjandi, eda ef leeknirinn telur rétt ad nota ekki énnur lyfsedilsskyld Iyf.

Leitio til laeknis ef sjikdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 6 vikna.

2. Adur en byrjad er ad nota Elidel krem

Farid nakveemlega eftir fyrirmalum laeknisins.
Lesid eftirfarandi upplysingar &dur en byrjad er ad nota Elidel krem.

Ekki ma nota Elidel krem:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir pimecrolimus eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum &dur en Elidel er notad ef pu er med baeklad 6naemiskerfi (bnemisbaling)
af hvada orsok sem er.



Elidel krem er einungis atlad til medferdar a ofneemishidbolgu. Notid lyfid ekki vid 6drum
hadsjukdéomum.

Elidel krem er einungis til Utvortis notkunar. Berid lyfid ekki i nasir, augu eda munn.

Ef Iyfid er fyrir slysni borid a pessi svadi skal purrka kremid vandlega af og/eda skola pad af med
vatni. Pess skal geett ad kremid sé ekki tekid inn og ad pad berist ekki i munn, t.d. pegar pad er borid &
hendur.

Berid kremio ekki & hudsveedi med veirusykingu, t.d. frunsu (herpes simplex) eda hlaupabolu.

Ef syking er i hadinni skaltu radfeaera pig vio leekni adur en Elidel er notad. Vera ma ad laeknirinn
radleggi notkun videigandi lyfja vid sykingunni. begar unnid hefur verid a sykingu & medferdarstad ma
hefja medferd med Elidel. Komi syking i hid medan & medferd med Elidel stendur skal segja
leekninum fr& pvi. Vera mé ad laeknirinn stdvi medferd med Elidel par til nddst hefur fullnaegjandi
stjorn a sykingunni.

Elidel tengist hugsanlega aukinni haettu & alvarlegri herpes simplex hudsykingu (herpesexemi). Komi
fram sarsaukafull sar einhversstadar & likamanum skal pvi tafarlaust segja laekni fra pvi.
Heetta skal medferd med Elidel par til unnid hefur verid & sykingunni.

Elidel getur valdid viobrégdum a notkunarstad, t.d. hita- og/eda svidatilfinningu. bessi viobrogd eru
yfirleitt vaeg og skammvinn. Tafarlaust skal segja leekni fra pvi komi fram svaesin vidbrogo vid Elidel.
pegar Elidel er notad ma ekki hylja medhdndlada hiid med saraumbudum eda 6oru sliku. Hins vegar
ma &fram nota sama klaednad og venjulega.

A medan Elidel er notad skal fordast ad vera mikid i sélarljosi, solarlompum og ljésabekkjum.

Ef farid er ut eftir ad Elidel er borid & h0 skal klaedast vidum fatnadi, nota videigandi sélarvérn og
takmarka pann tima sem verid er (ti i sélinni.

Peir sem eru med rodahid (roda & nanast 6llum likamanum) eda hudsjukdéminn Nethertons heilkenni
eiga ad reeda pad vid leekninn &dur byrjad er ad nota Elidel.

Peir sem eru med einhvern illkynja htdsjukdom (zexli) eiga einnig ad reeda pad vio laeekninn adur en
byrjad er ad nota Elidel.
Lata skal leekni vita ef eitlastaekkanir koma fram medan a medferd med Elidel kremi stendur.

Bdrn
Ekki er radlagt ad nota Elidel handa sjuklingum yngri en 3 méanada.

Notkun annarra lyfja samhlida Elidel kremi
Latid laekninn eda lyfjafreding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki er meelt med notkun pimecrolimus & hadsvaedi par sem bolusetning hefur att sér stad, a medan
stadbundin vidbrégd eru enn i hd.

Vera ma ad hja peim sem eru med mikid exem purfi ad heetta medferd med Elidel fyrir sérhverja
bélusetningu. Laknirinn getur veitt upplysingar um hvort pessa gerist porf.

Ekki & ad nota Elidel samhlida medferd med atfjolublu 1josi (svo sem UVA, PUVA, UVB) eda
onaemisbalandi lyfjum (svo sem azatioprini og ciclosporini).

Oliklegt er ad fram komi milliverkanir vid onnur lyf sem notud eru.



Notkun Elidels krems med mat, drykk eda afengi
I mjog sjaldgaefum tilfellum, geetir pa fundid fyrir roda, Utbrotum, svida, kldda eda prota skommu eftir
neyslu &fengis.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita réda hja
leekninum eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad. bungadar konur eiga ekki ad nota Elidel.

EkKi er pekkt hvort virka efnid i Elidel berst i brjostamjélk eftir ad lyfid er borid & hid. Ef barn er haft
a brjosti mé ekki bera Elidel & brjostin.

Akstur og notkun véla
Elidel hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Elidel inniheldur cetylalkohdl og sterylalkdhol sem geta valdid stadbundnum hadvidbrégdum (t.d.
snertihtiobélgu). Ennfremur inniheldur Elidel 10 mg af benzylalkéhéli i hverju 1 g af kremi, sem getur
valdid ofneemisvidbrogdum og veegri stadbundinni ertingu. Elidel inniheldur einnig 50 mg af
prépylenglykoli (E 1520) i hverju 1 g af kremi, sem getur valdid hadertingu.

3. Hvernig nota & Elidel krem

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota a lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Nota ma Elidel a 6ll hudsvaedi, p.m.t. héfud, andlit og hals og i hudfellingar.

Notid kremio sem hér segir:

. Pvoid og purrkid hendurnar.

. Opnid tapuna (pegar hun er notud i fyrsta skipti a ad rjufa innsiglio med pvi ad nota oddinn
framan & tappanum).

Kreistio krem & fingurna.

Berid Elidel & i punnu lagi og pekid sjuka svaoid algjorlega.

Berid kremid adeins & sveedi med exemi.

Nuddid kreminu varlega og vandlega inn i hudina.

Setjid tappann aftur a tapuna.

Bera a kremid & tvisvar sinnum & dag, t.d. einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvéldi.

Nota ma rakakrem med Elidel. Ef rakakrem eru notud ma bera pau a strax og Elidel hefur verid borid
a.

Hvorki ma fara i bad, sturtu né sund strax eftir ad Elidel hefur verid borid &, pvi kremid geeti pa skolast
af.

Hve lengi & ad nota Elidel

Langtima medferd & ad vera med hléum og ekki samfelld. Hatta skal notkun Elidel strax og einkenni
exems eru horfin.

Halda & notkun kremsins afram eins lengi og leeknirinn radleggur.

Haetta skal medferdinni og reeda vid leekninn ef enginn arangur sést eftir 6 vikur eda ef
ofnaemishudbolgan versnar.

I langtima medferd vid exemi skal byrja ad nota Elidel um leid og vart verdur einkenna (rodi og kladi).
pannig m& koma i veg fyrir ad sjukdémurinn blossi upp.
Komi einkenni fram ad nyju skal hefja medferdina aftur.



Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef meira er notad af kreminu en porf er &, skal einfaldlega purrka pad af.

Ef gleymist ad nota Elidel

Ef gleymist ad nota kremid skal bera pad & svo fljott sem audid er, og halda sidan notkun pess afram
eins og venjulega. Hinsvegar, ef komid er ad naesta skammti skal sleppa skammtinum sem gleymdist
og halda sidan notkuninni &fram eins og venjulega. Berid ekki & meira af kremi til ad beeta upp
skammt sem gleymdist.

Ef haett er ad nota Elidel krem
Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef Elidel er fyrir slysni tekid inn
Ef Elidel er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust hafa samband vid leekni.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengustu aukaverkanir Elidel eru viobrégd (svo sem 6peaegindi) par sem lyfid er borid & hud.
pessi vidbrogd eru yfirleitt veeg/i medallagi sleem, koma fram i upphafi medferdar og eru skammvinn.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar

Mijog sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja feaerri en 1 af hverjum 1.000 notendum)
. ofnamisbjugur — einkennin eru m.a. kladi, ofsakladi, raudir blettir & hdndum, fotum og halsi,
proti i halsi eda tungu, proti i kringum augu og varir, erfidleikar vid ad anda og kyngja.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum)

. bradaofnaemisviobrogd: hudatbrot m.a. kladi og rodi i hud, proti a hondum, fétum, 6kklum,
andliti, vbrum, munni eda halsi (pessum einkennum er einnig lyst sem ofnemisbjug og geta
valdid erfidleikum vid ad kyngja og anda) og pu geetir fengid yfirlidstilfinningu.

Komi eitthvert pessara einkenna fram skdmmu eftir ad Elidel er borid &4 h(d skal haetta notkun
kremsins og hafa tafarlaust samband vid leekni.

Adrar aukaverkanir geta verid

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
. Hita- og/eda svidatilfinning par sem kremid er borid a.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 notendum)
. Erting, kladi og rodi par sem lyfid er borid & hud.
. Hudsykingar (svo sem harslidursbolga).

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 notendum)

. Hdsykingar t.d. kossageit (bakteriusyking i hid), ablastur (herpes simplex), ristill (herpes
zoster), herpesexem, fraudvortur (veirusyking i hid), vortur og graftarkyli.

. Anhrif & medferdarstad t.d. Gtbrot, verkir, naladofi, vaeg htdflégnun, purrkur, bjugur og versnun
exemeinkenna.



Mijog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 notendum)
. Rodi, Utbrot, svidi, kladi eda proti skdmmu eftir neyslu afengis.
. Breytingar & hadlit (hidsveedid verdur dekkra eda ljosara en nalaeg hud).

Greint hefur verid fra tilvikum um krabbamein, par med talio krabbamein i eitlum eda hud, hja
sjuklingum sem notad hafa Elidel.

Greint hefur verid fra tilvikum um stekkada eitla hja sjuklinum sem nota Elidel. Hins vegar hefur ekki
verid synt fram & tengsl vid medferd med Elidel kremi.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Elidel krem
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og tapunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C. M4 ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum. Geymid tdpuna vel lokada.

Tdpu sem buid er ad opna skal nota innan 12 méanada. Gott getur verid ad skrifa a éskjuna
dagsetninguna pegar tapan er opnud.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Elidel krem inniheldur

. Virka innihaldsefnid er pimecrolimus. 1 gramm af Elidel kremi inniheldur 10 mg af
pimecrolimusi.

. Onnur innihaldsefni eru: | medallagi langar kedjur priglyserida, oleylalkohdl, propylenglykol
(E1520), sterylalkéhdl, cetylalk6hol, ein- og tviglyseridar, natriumcetdsterylsilfat,
benzylalkéhdl, vatnsfri sitrénusyra, natriumhydroxid, hreinsad vatn.

petta lyf inniheldur 10 mg benzylalk6hol og 50 mg propylenglykdl (E1520) i hverju 1 g af kremi. Sja
kafla 2.

Lysing & atliti Elidel krems og pakkningastaerdir
Elidel er hvitt, lyktarlaust krem sem ekki skilur eftir sig bletti og audvelt er ad bera pad a.

Elidel eri5g, 15, 30 g, 60 g og 100 g tGpum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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