Sp. zn. sukls151127/2022
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Elidel 10 mg/g krém
pimecrolimusum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité uidaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je Elidel krém a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Elidel krém pouzZivat
3. Jak se Elidel krém pouziva
4. Mozné nezadouci tcinky
5. Jak Elidel krém uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je Elidel krém a k ¢emu se pouziva

Elidel krém obsahuje 1é¢ivou latku, ktera se nazyva pimekrolimus. Ptipravek neobsahuje zadné
kortikosteroidy.

Elidel krém je 1€k specialné urceny k 1écbé zanétlivého onemocnéni kiize nazyvaného atopickd
dermatitida (ekzém). Plsobi na ty buiky kize, které zptsobuji zadnét a charakteristické zarudnuti a
svédéni ekzému.

Krém se pouziva k 1écbé znamek a ptiznakli mirné nebo stiedné¢ zavazné formy ekzému (napf.
zarudnuti a svédéni) u déti ve v€ku 3 mésicti — 17 let a dospélych. Pokud se pouziva k 1écbe casnych
znamek a ptiznakd, zabrani se tim rozvoji zdvazného onemocnéni.

Elidel krém se pouzivd pouze, jestlize jiné predepsané léky nebo emoliencia (pfipravky
zmekeujici kizi) nebyly t€inné, nebo jestlize Vas 1ékat doporudi, Ze jiné 1éky na predpis nemate
pouzivat.

vvvvv

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Elidel krém pouZivat

Dodrzujte peclive rady a doporuceni svého Iékate.
Pted pouzitim Elidel krému si pfectéte nasledujici informace.

Nepouzivejte Elidel krém:
o jestlize jste alergicky/a na pimekrolimus nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
1/6



Jestlize mate z jakéhokoli diivodu oslabeny imunitni systém (imunokomprimovany), porad’te se
svym lékafem, nez zaCnete Elidel pouzivat.

Elidel krém je urcen pouze na atopickou dermatitidu. Nepouzivejte jej na jiné kozni problémy.

Elidel krém je pouze na vnéjsi pouZiti. Nepouzivejte jej do nosu, o¢i ani do ust. Pokud se Vam
nedopatienim dostane krém do téchto mist, je nutné krém dikladné vyttit a/nebo vyplachnout
¢istou vodou. Dejte pozor, abyste jej nepolkl/a nebo nedopatfenim nepienesl/a do ust, kdyz jej
napt. aplikujete na ruce.

NenanaSejte krém na mista kiiZe postiZené koZni virovou infekci, jako jsou opary (herpes
simplex) nebo plané nestovice.

Pokud mate koZni infekci, porad’te se se svym lékaiem, neZ za¢nete Elidel pouzivat. Lékar Vas
pozada, abyste pouzival/a odpovidajici 1éky k 1écbé infekce. Jakmile se infekce vylééi, 1éCba Elidelem
muze byt zahajena. Informujte svého I¢kare, jestlize se béhem 1é¢by Elidelem u Vas vyskytne kozni
infekce. Lékar Vas vyzve k preruSeni pouzivani Elidelu, dokud infekce nebude nalezité vylécena.

Pouziti Elidelu mtize byt spojeno se zvySenym rizikem tézké kozni infekce herpes simplex (eczema
herpeticum). Proto pokud objevite bolestivé puchyiky kdekoli na téle, okamzité to oznamte svému
1€kari. Prestaite pouzivat Elidel, dokud nebude infekce vylécena.

Elidel muze vyvolat reakce v misté aplikace jako napt. pocit tepla a/nebo paleni. Tyto reakce jsou
obvykle mirné a trvaji pouze kratkou dobu. Okamzité informujte 1€kate, pokud mate zavaznou reakci
na Elidel.

Jestlize pouzivate Elidel, nezakryvejte 1é¢enou kiizi obvazem, latkou ani obinadlem. Nicméné
muzete nosit béZné obleceni.

Vyvarujte se nadmérnému vystaveni slune¢nimu zareni, umélému horskému slunci a solariim béhem
1é¢by Elidelem. Po naneseni Elidelu pii pobytu venku noste volné vhodné oble¢eni, pouzivejte vhodné
opalovaci krémy a minimalizujte dobu stravenou na slunci.

Jestlize trpite erytrodermii (zCervendni téméf celého téla) nebo koznim onemocnénim zvanym
Nethertonitv syndrom, promluvte si s Vasim lékafem dfive, nez zacnete pouzivat Elidel.

Rovnéz si pohovoite se svym 1ékafem diive, neZ za¢nete pouzivat Elidel, jestlize mate jakékoli koZni
malignity (nadory).

Pokud Vam béhem 1écby Elidelem zdufi (natecou) lymfatické uzliny, feknéte to svému 1ékafi.

Déti

Pouziti Elidelu u pacientd mladsich 3 mésicii se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Elidel

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Aplikace pimekrolimu v oblasti o¢kovani se nedoporucuje, dokud neodezni lokalni reakce.

Jestlize trpite rozsahlym ekzémem, je tfeba pred jakymkoli ofkovanim pferusit 1écbu Elidelem.
Vas 1ékat Vam vysvétli, jestli je toto u Vas nutné.

Elidel se nesmi pouzivat ve stejné dob€ s 1é¢bou ultrafialovym zafenim (napi. UVA, PUVA,
UVB) nebo s Iéky pro systémovou imunosupresi (napf. azathioprin nebo cyklosporin).

Je nepravdépodobné, Ze by se objevily interakce s jinymi léky, které uzivate.

Pouzivani pripravku Elidel krém s jidlem, pitim a alkoholem
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Ve vzacnych piipadech, kratce po poziti alkoholu se u vas mize objevit zarudnuti, vyrazka, paleni,
svédéni nebo otok.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€éhotna nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, neZ zacnete tento piipravek uZzivat. Jestlize
jste téhotna, Elidel nepouzivejte.

Neni znamo, zda 1é¢iva latka v Elidelu pfechazi do mateiského mléka po aplikaci na ktizi. Nepouzivejte
Elidel na prsa, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by Elidel ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Elidel krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, které mohou zptisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu). Dale Elidel obsahuje také 10 mg benzylalkoholu v 1 g krému, ktery muze
zpusobit alergické reakce a mirné mistni podrazdéni. Elidel také obsahuje 50 mg propylenglykolu (E
1520) v 1 g krému, ktery mize zpisobit podrazdéni kize.

3. Jak se Elidel krém pouZiva

Vidy pouZivejte tento pripravek presné podle pokynu svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty/a, porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem.
Elidel mtiZzete nanaset na vSechny oblasti kiize v¢etné klize hlavy, obli¢eje, krku a 1 zahybt kize.

Krém aplikujte nasledovné:

Umyjte a osuste si ruce.

Oteviete tubu (pfi prvnim pouziti bude nutné prorazit uzavér tuby hrotem na vrcholu vicka).
Vytlacte krém na prsty ruky.

Naneste tenkou vrstvu Elidelu na cely povrch postizené kiize.

Nanasejte jej pouze na mista postizena ekzémem.

Jemné¢ a Gplné€ krém vetiete.

Tubu uzavtete vickem.

Krém nanaSejte dvakrat denné, napt. jednou rano a jednou vecer. Soucasné s Elidelem mulzete
pouzivat pletové mléko (zmékcovadlo, emoliencia). Jestlize pouzivate zmékcovadla, mohou byt
nandSena okamzité po naneseni Elidelu.

Ptimo po aplikaci Elidelu se nekoupejte, nesprchujte ani nechod’te plavat. Krém by se tak mohl smyt.

Jak dlouho miiZete pouzivat Elidel?

Dlouhodoba 1écba musi byt intermitentni (pferuSovand) a ne trvald. Prestante Elidel pouzivat,
jakmile ptiznaky ekzému zmizi.

Pokracujte v pouzivani krému tak dlouho, jak Vam l¢kat doporucil.

Preruste 1écbu a porad’te se s 1ékafem, jestlize po 6 tydnech nedojde ke zlepSeni nebo pokud se
Vam ekzém zhorsi.

Pti dlouhodobé 1é¢beé ekzému zacnéte Elidel uzivat, jakmile zjistite znamky a priznaky onemocnéni
(zarudnuti a svédéni). Tim je mozné zabranit rozvoji zd&vazného vzplanuti choroby.
Pokud se znamky a ptiznaky znovu objevi, [é¢bu opakujte.

JestliZe jste pouzil/a vice Elidelu, nez jste mél/a
Jestlize jste aplikoval/a na kiizi vice krému, nez jste potfeboval/a, pouze jej setiete.

JestliZe jste zapomnél/a pouZit Elidel
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Jestlize jste zapomnél/a pouzit krém, naneste jej, jakmile je to mozné a dale pokracujete v normalnim
davkovacim rezimu. Avsak pokud je to témér v dobu, kdy mate krém aplikovat, pfeskocte vynechanou
davku a dale pokracujte v normalnim davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste piestal/a pouzivat Elidel
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
1ékarnika.

Pokud nahodné spolknete Elidel
Pokud Vy nebo n¢kdo jiny nahodné polknete Elidel, ihned o tom informujte svého 1¢kare.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky Elidelu patii reakce v misté aplikace (napf. nepiijemny pocit,
diskomfort). Takové reakce jsou obvykle mirné/sttedné zadvazné, objevuji se na zacatku 1écby a
trvaji pouze kratkou dobu.

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zavazné

Vzacné nezadouci ucinky (postihujici méné nez 1 pacienta z 1000)
e angioedém - piiznaky mohou zahrnovat svédéni, koptivka (urticaria), ¢ervené skvrny na
rukou, chodidlech a hrdle, otok hrdla a jazyka, otok okolo o¢i a rtil, potize s dychanim a
polykéanim.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihujici méné nez 1 pacienta z 10 000)
o anafylakticka reakce: kozni vyrazka vcetné Cervené svédici ktize, otoky rukou, chodidel,
kotnikd, obliceje, rtd, st nebo hrdla (tyto ptiznaky jsou popisovany jako angioedém a mtizou
zpusobit potize pii polykani nebo dychanim) a miizete mit pocit, ze omdlite.

Jestlize zaznamenate jakykoli z téchto pFriznaki zanedlouho po pouziti Elidel krému, piestaite
krém pouZivat a oznamte to okamzité svému lékari.

Dalsi nezadouci uinky

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihujici vice nez 1 pacienta z 10)
e Pocit tepla a/nebo paleni v misté aplikace.

Casté neZzadouci uéinky (postihujici vice nez 1 pacienta ze 100)
e Podrazdéni, svédéni a zarudnuti kize v miste aplikace krému.
e Kozni infekce (napf. folikulitida).

Méné casté nezadouci ucinky (postihujici méné nez 1 pacienta z kazdého 100)

e Kozni infekce, jako je impetigo (kozni bakterialni infekce), opar (herpes simplex), pasovy opar
(herpes zoster), kozni herpes simplex (eczema herpeticum), molluscum contagiosum (virové
kozni onemocnéni), bradavice a furunkly (hnisavy zanét vlasovych vacka).

e Reakce v misté aplikace, jako je vyrazka, bolestivost, pocity pichani, lehké olupovani ktze,
sucha nebo zdufrela kiize a zhorSeni projevl ekzému.

Vzicné nezadouci Gcinky (postihujici méné nez 1 pacienta z 1000)
e Zrudnuti, vyrazka, paleni, svédéni nebo otok kratce po poziti alkoholu.
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e Zmény barvy kiize (ztmavnuti nebo zesvétleni oproti okolni kiizi).

Byly hlaseny piipady karcinomu vcetné rakoviny lymfatickych uzlin a kiZe u pacienttl, ktefi
pouzivali Elidel.

U pacientd, ktefi pouzivali Elidel, byly hlaSeny pfipady zvétSeni uzlin. Souvislost s 1é¢bou krémem
Elidel nicmén¢ nebyla stanovena.

Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinku vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékaii nebo lékarnikovi.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také p¥imo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich
ucinklt muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Elidel krém uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a tubé. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim baleni. Po pouZiti tubu pevné uzaviete.

Po prvnim otevieni spotiebujte obsah tuby do 12 mésicti. Mize Vam pomoci, jestliZe si poznamenate
na misté uréeném na krabi¢ce datum otevieni tuby.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1€karnika, jak nalozit s
piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrdnit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Elidel krém obsahuje

Lécivou latkou je pimekrolimus. 1 gram Elidel krému obsahuje pimecrolimusum 10 mg.

Pomocné latky jsou: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, oleylalkohol, propylenglykol (E 1520),
stearylalkohol, cetylalkohol, mono- a diacylglyceroly, natrium-cetylstearyl-sulfat, benzylalkohol,
kyselina citronova, hydroxid sodny, €isténa voda.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 10 mg benzylalkoholu a 50 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 gramu
krému. Vice informaci viz bod 2.

Jak Elidel vypada a co obsahuje baleni
Elidel je bélavy, neparfémovany, nebarvici a snadno roztiratelny krém. Krém je dostupny v tubach
obsahujicich 5 g, 15 g, 30 g, 60 g a 100 g. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31. 12. 2022:
Mylan IRE Healthcare Limited
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od1.1.2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irsko

Vyrobce
MEDA Manufacturing, Avenue J. F. Kennedy, 33700 Mérignac, Francie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Elidel 10 mg/g Creme
Belgie: Elidel 10 mg/g créme
Bulharsko: Emunen 10 mg/g kpem
Chorvatsko: Elidel 10 mg/g krema
Kypr: Elidel cream 10 mg/g
Ceska republika: Elidel 10 mg/g krém
Dansko: Elidel 10mg/g Creme
Estonsko: Elidel 10 mg/g kreem
Finsko: Elidel 10 mg/g emulsiovoide
Némecko: Elidel 10 mg/g Creme
Recko: Elidel kpépa 10 mg/g
Mad’arsko: Elidel 10 mg/g krém
Island: Elidel 10 mg/g krem
Italie: Elidel 10 mg/g crema
Lotyssko: Elidel 10 mg/g kréms
Litva: Elidel 10 mg/g kremas
Lucembursko: Elidel 10 mg/g Creme
Malta: Elidel 10 mg/g cream
Nizozemsko: Elidel 10 mg/g créme
Norsko: Elidel 10 mg/g krem
Polsko: Elidel 10 mg/g krem
Portugalsko: Elidel 10 mg/g creme
Rumunsko: Elidel 10 mg/g crema
Slovenska republika: Elidel 10 mg/g krém
Slovinsko: Elidel 10 mg/g krema
Spanélsko: Elidel 10 mg/g crema
Svédsko: Elidel 10 mg/g krim
Velka Britanie: Elidel 10 mg/g cream

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 9. 2022
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