BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Elidel 10 mg/g kram
pimekrolimus

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Elidel kram &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Elidel kram
Hur du anvéander Elidel kram

Eventuella biverkningar

Hur Elidel kram ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Elidel kréam &r och vad det anvands for

Elidel kram innehaller en lakemedelssubstans som heter pimekrolimus. Elidel innehaller inte steroider
(kortisonfri).

Elidel krém &r 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 kram anvands for att behandla symtom vid lindrigt till mattligt svart atopiskt eksem hos barn
(fran 3 manader upp till 17 ar) och vuxna. Om kramen anvénds sa fort klada eller rodnad uppstar kan
Elidel hindra eksemet fran att blossa upp.

Elidel krdm ska anvéndas endast om andra lakemedel eller mjukgorare inte har hjélpt eller om din
lakare rekommenderar dig att inte anvanda andra receptbelagda lakemedel.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 6 veckor.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Elidel kram

Folj alla anvisningar fran din lakare noga.
Las foljande information innan du anvander Elidel kram.

Anvéand inte Elidel krdm
e om du &r allergisk mot pimekrolimus eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Elidel om ditt immunforsvar ar nedsatt oavsett orsak.
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Elidel kram ska endast anvandas for atopiskt eksem. Anvand det inte for andra hudakommor.

Elidel kram ska bara anvandas for utvartes bruk. Den far inte anvandas i nasan, 6gonen eller
munnen. Om du av misstag skulle fa Elidel pa dessa omraden, ska du noggrant torka bort kramen
och/eller skélja med vatten. Du ska vara forsiktig sa du inte svaljer kram eller av misstag far kram i
munnen via handerna efter att ha smorjt dig.

Kramen far inte smorjas in pa hudomraden, som &ar paverkade av en pagaende virusinfektion,
t.ex. munsar (herpes simplex) eller vattenkoppor.

Om du har en infektion i huden, radfraga lakare innan du anvéander Elidel. Din lakare kan
ordinera ett lampligt lakemedel for behandling av infektionen. Nar behandlingsstéllet ar helt fritt fran
infektion, kan du pabdrja behandlingen med Elidel. Om du far en hudinfektion under pagaende
behandling med Elidel, ska du kontakta din lakare. Din l&kare kan be dig avbryta Elidel-behandlingen
for en tid, till dess hudinfektionen &r tillrackligt behandlad.

Behandling med Elidel kan innebéra en dkad risk att fa en svar herpes simplex hudinfektion (eczema
herpeticum). Kontakta lakaren omgaende, om du far smartsamma sar pa kroppen. Du ska sluta
anvanda Elidel tills infektionen har l&kt ut.

Elidel kan ge upphov till lindriga och 6vergaende reaktioner pa de hudomraden dar kramen har
smorts in, som t.ex. en varm och/eller brannande kansla. Om det ar fraga om en héaftig reaktion bor du
kontakta din lakare.

Den behandlade huden far inte tackas av bandage eller férband. Dina vanliga klader kan du dock
anvénda.

Undvik kraftigt solljus, sollampor och solarium medan du behandlas med Elidel. N&r du vistas
utomhus efter att ha smort in kramen, ska du ha pa dig 16st sittande klader, anvanda lampligt
solskyddsmedel och ej vistas for lange i solen.

Om du har erytrodermi (rodnad éver hela kroppen) eller har en hudsjukdom kallad Nethertons
syndrom, radgér med din lakare innan Elidel anvands.

Innan du anvénder Elidel, tala med ldkaren om du har ndgon hudtumor.
Om dina lymfkértlar svullnar under behandling med Elidel krdm, kontakta din lakare.

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

Andra lakemedel och Elidel krdm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

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

Har du mycket omfattande atopiskt eksem, kan du behéva sluta anvanda Elidel innan en vaccinering
gors. Radgor med din lakare om vidare instruktioner.

Elidel ska inte anvandas samtidigt med ultraviolett ljusbehandling (t.ex. UVA, PUVA, UVB) eller
vid intag av immunhammande lakemedel (t.ex. azatioprin eller ciklosporin) via munnen eller som
injektion.

Det ar osannolikt att Elidel och andra lakemedel skulle kunna paverka varandra.
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Elidel med mat, dryck och alkohol
I sallsynta fall kan du fa ansiktsrodnad, utslag, brannande kansla, klada eller svullnad efter
alkoholintag.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte anvéanda
Elidel om du &r gravid.

Det 4r inte kant om det aktiva innehallsamnet i Elidel passerar 6ver i brostmjolk, nar Elidel anvands pa
huden. Elidel far inte anvandas pa brosten om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Elidel har ingen kéand effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

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

3. Hur du anvander Elidel kram

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Elidel kan anvéndas pa alla hudytor, inklusive huvud, ansikte, hals och i hudveck.

Sa har smorjer du in kramen:

e Tvdtta och torka h&nderna.

e Oppna tuben. (Forsta gdngen du anvénder tuben, ska du bryta forseglingen genom att anvanda
spetsen pa toppen av locket).

e Tryck ut kram pa fingret.

e Ld&gg pa ett tunt lager Elidel enbart pad hudomraden med eksem sa att detta omrade fullstandigt
tacks.

e Gnid forsiktigt in Elidel helt och hallet.

e Satt pa locket pa tuben igen.

Elidel ska anvandas tva ganger per dag, t.ex. en gang pa morgonen och en gang pa kvéllen. Du kan
anvanda mjukgorande kram tillsammans med Elidel. Om du anvénder mjukgorande medel, kan du
smorja pa dem direkt efter Elidel.

Bada, duscha eller simma inte direkt efter att du har anvant Elidel, da kramen i sa fall kan skoljas av.

Hur lange ska Elidel anvandas

Langtidsbehandlingen ska vara tillfallig och inte kontinuerlig. Behandlingen ska upphora sa snart
symtomen pa eksemet ar borta.

Anvand Elidel under sa lang tid som lakaren har ordinerat.

Avbryt behandlingen och kontakta din lIdkare om ingen forbattring sker efter 6 veckor eller om
eksemet forsamras.

Vid langtidsbehandling av atopiskt eksem ska du anvanda Elidel, direkt nar det uppstar klada eller
rodnad. Harigenom forhindras eksemet att blossa upp och detta ger pa lang sikt battre kontroll av
eksemet. Ifall tecken och symtom av eksemet aterkommer, ska du ateruppta behandlingen.

Om du har tagit for stor mangd av Elidel kram
Om du av misstag har tagit for mycket av Elidel, kan du bara torka bort dverskottet.
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Om du har glomt att anvanda Elidel krdm

Om du glémmer att smorja med Elidel, ska du smdrja pa kramen sa fort som mojligt och sedan
fortsatta med behandlingen som tidigare. Om det néstan &r dags fér nasta appliceringstillfalle ska du
hoppa 6ver den glomda dosen och fortsatta med behandlingen som tidigare. Smorj inte pa extra
mycket kram for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar anvanda Elidel kram
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du av misstag har svalt Elidel kram
Om du eller nagon annan av misstag har rakat svalja Elidel, ska du kontakta din lakare snarast.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Den vanligaste biverkningen vid anvandning av Elidel &r irritation eller obehag dar krdmen smorts in.
Dessa biverkningar ar som regel milda till mattliga, évergaende och brukar framst upptrada i bérjan av
behandlingen.

En del biverkningar kan vara allvarliga

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
e angioddem: symtom &r klada, nasselfeber (urtikaria), roda utslag pa hander, fotter och hals,
svullnad av svalg och tunga, svullnad runt 6gon och lappar, svarighet att andas och svilja.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o anafylaktisk reaktion: hudrodnad med rod kliande hud, svullnad av hénder, fotter, anklar,
ansikte, lappar, mun och svalg (dessa symtom ar ocksa beskrivna som angioddem och kan
orsaka svarighet att svalja eller andas) och du kan uppleva att du kommer att svimma.

Om du upplever nagot av dessa symtom kort tid efter anvandning av Elidel kram, sluta anvanda
kréamen och kontakta din lakare snarast.

Andra biverkningar kan vara

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)
e Overgdende varme- och/eller brannande kansla pé det stille dar man smort in kramen.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Irritation, klada och rodnad pa den hudyta som man smort in.
e Hudinfektioner, t.ex. inflammation i harséckar (som kan ge sma blasor med var i).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

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

e Lokala hudreaktioner dar kramen smorts in; utslag, smértor, stickande kansla, latt fjallning av
huden, torrhet samt svullnad eller férsamring av symtomen pa eksem.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e Ansiktsrodnad, utslag, brannande kansla, klada eller svullnad kort tid efter alkoholintag.
e Missfargning av huden dar krdmen smorts in (kan bli ljusare eller mérkare).
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Fall av cancer som lymfkdrtelcancer eller hudcancer har rapporterats hos patienter som anvant Elidel.

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

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Elidel kram ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben. Utgangsdatum ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Tillslut tuben val.

Oppnad tub ska anvandas inom 12 manader. Det kan vara bra att anteckna datumet nar tuben dppnas
pa kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar pimekrolimus. 1 gram Elidel krdam innehaller 10 mg pimekrolimus.
e Ovriga innehdllsamnen &ar: medellangkedjiga triglycerider, oleylalkohol, propylenglykol
(E1520), stearylalkohol, cetylalkohol, mono- och diglycerider, natriumcetostearylsulfat,
bensylalkohol, vattenfri citronsyra, natriumhydroxid, renat vatten.
e Detta lakemedel innehaller 10 mg bensylalkohol och 50 mg propylenglykol (E1520) per 1 g
krdm. Se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Elidel ar en vitaktig, luktfri kram. Den orsakar inte flackar och kan latt smérjas in. Krdmen
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 forséljning
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

e-mail: info.sweden@viatris.com

Tillverkare:
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MEDA Manufacturing
Avenue J.F. Kennedy
BP 90100

33700 Mérignac
Cedex

Frankrike

Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor eller ar osdker angaende nagot som
ror din medicin.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-06-26.
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