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Elidel’ - informacja o leku 1. Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: ELIDEL (Pimecrolimusum) 2. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g kremu zawiera 10 mg pimekrolimusa. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 10 mg alkoholu benzylo-
wego, 40 mg alkoholu etylowego, 40 mg alkoholu stearylowego i 50 mg glikolu propylenowego (E 1520) w 1 g kremu. 3. Posta¢ farmaceutyczna: krem 4. Wskazania do stosowania: Leczenie pacjentow w wieku od 3 miesiecy ztagodnym lub umiarkowanym atopowym
zapaleniem skéry, gdy nie zaleca sie miejscowego stosowania glikokortykosteroidéw lub nie jest ono mozliwe. Mogg to by¢ nastepujace przypadki: nietolerancja miejscowo stosowanych glikokortykosteroidow, brak reakcji na stosowane miejscowo glikokortykosteroidy,
stosowanie na skore twarzy i szyi, gdzie dtugotrwate przerywane leczenie glikokortykosteroidami moze by¢ niewtasciwe. 5. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie produktem leczniczym Elidel powinno by¢ rozpoczynane przez lekarzy majgcych doswiadczenie
w diagnozowaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Elidel moze byc stosowany krotkotrwale w leczeniu przedmiotowych i podmiotowych objawdw wyprysku atopowego oraz dtugotrwale z przerwami, w celu zapobiezenia nawrotom choroby. Sposéb podawania:
Leczenie nalezy rozpocza¢ po wystapieniu pierwszych objawéw podmiotowych i przedmiotowych atopowego zapalenia skéry. Elidel moze by¢ stosowany jedynie w miejscach, gdzie wystepuje atopowe zapalenie skéry. Leczenie powinno by¢ przerywane, krétkotrwate
i nieciggte. Cienkg warstwe produktu leczniczego Elidel nalezy naktadac¢ dwa razy na dobe na zmieniong chorobowo skore, a nastepnie delikatnie wcierac, az do catkowitego wchtoniecia sie produktu leczniczego. Elidel nalezy stosowac na zmienione chorobowo miejsca
na skorze, az do ustgpienia objawdéw choroby, po czym nalezy zaprzestad stosowania produktu leczniczego. Elidel mozna stosowac na wszystkie obszary skory, w tym na skére glowy, twarzy, szyi oraz powierzchnie skéry objete wyprzeniem, z wyjatkiem bton sluzowych.
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Elidel pod opatrunkiem okluzyjnym. W przypadku braku poprawy po 6 tygodniach stosowania produktu leczniczego lub w przypadku, gdy wystapi zaostrzenie choroby, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Elidel.
Nalezy potwierdzi¢ rozpoznanie atopowego zapalenia skéry i rozwazyc inne sposoby leczenia. Leczenie dtugotrwate: W dtugotrwatym leczeniu atopowego zapalenia skéry (wyprysk atopowy) Elidel nalezy zastosowac po wystgpieniu pierwszych objawéw przedmiotowych
i podmiotowych tej choroby. Zapobiega to nawrotowi choroby. Dawkowanie: Dorosli: Nalezy naktada¢ cienka warstwe produktu leczniczego Elidel na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobe. Srodki zmiekczajace skére mozna stosowaé bezposrednio
po natozeniu produktu leczniczego Elidel. Dzieci i mtodziez: Dawkowanie i sposdb podawania u niemowlat (w wieku od 3 do 23 miesiecy), u dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) jest takie samo, jak u pacjentéw dorostych. Produktu leczni-
czego nie nalezy stosowac u niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy zycia gdyz nie badano skutecznosci i bezpieczenistwa stosowania w tej grupie wiekowej. Pacjenci w podesztym wieku: Atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy) rzadko wystepuje u oséb w wieku 65
lat i starszych. Nie oceniono, czy reakcja na produkt leczniczy u pacjentow w podesztym wieku rézni sie od reakcji u pacjentow mtodszych, gdyz w badaniach klinicznych produktu leczniczego Elidel uczestniczyta niewystarczajaca liczba pacjentow w tej grupie wiekowe;.
6. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na pimekrolimus, na inne makrolaktamy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. 7. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Elidel w postaci kremu nie powinien byc stosowany u pacjentéw z wro-
dzonym lub nabytym brakiem odpornosci lub u pacjentéw poddanych leczeniu wywotujgcemu immunosupresje. Nie jest znany dtugotrwaty wptyw na miejscowg odpowiedz immunologiczng skory i czestos¢ wystepowania nowotwordw ztosliwych skoéry. Elidel nie po-
winien byc¢ stosowany w miejscu wystepowania potencjalnych nowotworowych lub przednowotworowych zmian skornych. Produktu Elidel nie nalezy stosowac na powierzchnie skéry zakazong wirusami (Herpes simplex, ospa wietrzna). Nie oceniano skutecznosci i bez-
pieczenstwa stosowania produktu Elidel w leczeniu atopowego zapalenia skory z nadkazeniem bakteryjnym. W takich przypadkach zaleca sie wyleczenie zakazenia przed rozpoczeciem stosowania produktu Elidel. Ze wzgledu na to, ze pacjenci z atopowym zapaleniem
skory sg predysponowani do wystgpienia powierzchniowych zakazen skory, w tym wyprysku opryszczkowego (ospopodobna wysypka Kaposiego), stosowanie produktu Elidel moze zwiekszac ryzyko wystgpienia zakazenia skory wirusem Herpes simplex lub wystapienia
wyprysku opryszczkowego (objawiajacego sie szybkim rozprzestrzenianiem sie zmian pecherzykowych i nadzerkowych). W przypadku wystapienia zakazenia skory wirusem Herpes simplex nalezy przerwac stosowanie produktu Elidel do czasu wyleczenia zakazenia wi-
rusowego. U pacjentow z ciezkim atopowym zapaleniem skéry podczas leczenia produktem Elidel moze wystepowad zwiekszone ryzyko zakazenh bakteryjnych skéry (liszajec). Produkt Elidel moze wywota¢ w miejscu stosowania tagodne i przemijajgce odczyny takie, jak
uczucie ciepta i (lub) pieczenia skory. Jesli po natozeniu kremu nastgpi silna reakcja miejscowa, nalezy ponownie rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajgce z leczenia. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i btonami sluzowymi. Jezeli dojdzie do przypadkowego kontaktu produk-
tu z oczami lub btonami $luzowymi, nalezy produkt usuna¢, a oczy lub btony sluzowe przeptuka¢ woda. Lekarze powinni poinformowac pacjentéw o wiasciwych sposobach ochrony przed stoncem, takich jak skrocenie czasu ekspozycji na stonce, uzywanie produktéw
z filtrami ochronnymi (UV) i ostanianie skory odpowiednim ubraniem. Produkt Elidel zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy, ktére moga powodowac miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skéry) oraz alkohol benzylowy, ktéry moze wywotywac re-
akcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie. Produkt Elidel zawiera réwniez glikol propylenowy (E 1520) w ilosci 50 mg w 1 g kremu. Glikol propylenowy (E 1520) moze powodowad podraznienie skéry. Z powodu zawartosci glikolu propylenowego produktu lecz-
niczego nie nalezy stosowac na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta. Substancjg czynng produktu Elidel jest pimekrolimus, inhibitor kalcyneuryny. U pacjentéw po przeszczepie,
pacjentéw narazonych na dtugotrwatg intensywna ogdélnoustrojowa immunosupresje, zastosowanie inhibitoréw kalcyneuryny wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju chtoniakdédw i nowotwordw ztosliwych skory. Donoszono o przypadkach nowotwordw ztosliwych,
w tym chtoniaka skérnego i innych typow chtoniaka oraz raka skoéry, u pacjentéw stosujacych pimekrolimus w postaci kremu. U pacjentéw z atopowym zapaleniem skory leczonych produktem leczniczym Elidel nie stwierdzono znaczacego zwiekszenia stezenia pimekro-
limusa w ustroju. Wyniki 8 badan epidemiologicznych nie wskazujg na zwiekszone ryzyko wystapienia raka, takiego jak chtoniak lub rak skéry, w zwigzku z narazeniem na miejscowe stosowanie pimekrolimusu w zadnej z populacji pacjentéw. Ponadto trwajace badanie
obserwacyjne PEER nie dostarczyto zadnych dowoddw na zwiekszone ryzyko wystapienia nowotworéw ogolnoustrojowych (np. chtoniaka lub raka skéry) w zwigzku ze stosowaniem pimekrolimusa. W badaniach klinicznych podczas stosowania produktu leczniczego
Elidel wystapito 14 na 1544 (0,9%) przypadkdéw uogdlnionego powiekszenia weztéw chtonnych. Wystepowanie powyzszych przypadkéw uogolnionego powiekszenia weztéw chtonnych byto zwigzane przewaznie ze wspdtistniejgcym zakazeniem i przypadki te zostaty
uznane za wyleczone po zastosowaniu odpowiedniej antybiotykoterapii. W wiekszosci ze wspomnianych 14 przypadkéw znano przyczyne ich wystgpienia lub zostata ona wyjasniona. U pacjentéw otrzymujacych Elidel, u ktérych rozwineto sie uogdlnione powiekszenie
weztéw chtonnych, nalezy dokfadnie znad przyczyne wystgpienia powyzszego stanu. Stosowanie produktu leczniczego Elidel nalezy wstrzymac w przypadku braku dokfadnie okreslonej przyczyny wystapienia uogélnionego powiekszenia weztéw chtonnych lub w przy-
padku wystgpienia ostrego zakazenia mononukleozg zakazng. Pacjenci, u ktérych wystapito uogolnione powiekszenie weztéw chtonnych powinni by¢ pod statg obserwacjg, aby mie¢ pewnos¢, ze uogdélnione powiekszenie weztdéw chtonnych ustgpito. Populacje z poten-
cjalnym zwiekszonym ryzykiem narazenia ogdlnoustrojowego: Nie badano stosowania produktu Elidel u pacjentéw z zespotem Nethertona. Z powodu potencjalnego ryzyka zwiekszonej ogélnoustrojowej absorpcji pimekrolimusa, nie zaleca sie stosowania produktu Elidel
u pacjentéw z zespotem Nethertona. Nie zaleca sie stosowania produktu Elidel u pacjentéw z erytrodermia, poniewaz nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentéw. Nie badano stosowania produktu Elidel pod oktadem. Nie zaleca sie
stosowania opatrunkéw okluzyjnych. U pacjentéw z ciezkim zakazeniem i (lub) zniszczong skéra stezenia ogdlnoustrojowe mogg by¢ wieksze. 8. Dziatania niepozadane: Do najczestszych zdarzen niepozadanych nalezaty odczyny w miejscu zastosowania, ktore zgtosito
okoto 19% pacjentéw leczonych produktem Elidel i 16% pacjentéw z grupy kontrolnej. Reakcje te wystepowaty zwykle na poczatku leczenia, miaty tagodny/umiarkowany przebieg i byty krétkotrwate. Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i na-
rzgdéw MedDRA, a ich czestos¢ oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposédb: bardzo czesto
(>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto — mieczak
zakazny. Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko - reakcje anafilaktyczne, w tym ciezkie stany. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: rzadko - nietolerancja alkoholu (w wiekszosci przypadkdéw w krétkim czasie po przyjeciu alkoholu wystapity nagte uderzenia
gorgca, wysypka, uczucie pieczenia, swedzenie lub obrzek). Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto — zakazenia skéry (zapalenie mieszkow wtosowych); niezbyt czesto — czyrak, liszajec, opryszczka zwykta, pétpasiec, zapalenie opryszczkowe skory (wyprysk opryszcz-
kowy), brodawczak skory i pogorszenie stanu; rzadko — alergiczne odczyny skérne (np. wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy), zmiana zabarwienia skory (np. hipopigmentacja, hiperpigmentacja). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: bardzo czesto — uczu-
Cie pieczenia w miejscu zastosowania; czesto — odczyny w miejscu zastosowania (podraznienie, Swiad i rumien); niezbyt czesto — zaburzenia skory w miejscu zastosowania, takie jak wysypka, bol, parestezje, tuszczenie sie, suchos¢, obrzek i nasilenie atopowego zapalenia
skory. Po wprowadzeniu produktu na rynek u pacjentéw stosujgcych pimekrolimus w postaci kremu odnotowano przypadki wystgpienia nowotwordow ztosliwych, w tym chtoniaka skoéry, chtoniakow innych typéw i raka skéry. Po wprowadzeniu produktu do obrotu i w ba-
daniach klinicznych zgtaszano przypadki powiekszenia weztéw chtonnych, jednakze zwigzek przyczynowo-skutkowy z zastosowaniem produktu Elidel nie jest ustalony. 9. Podmiot odpowiedzialny: Viatris Healthcare Sp. z 0.0. 10. Numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat: pozwolenie nr 9641 wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. 11. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Niniejsza informacja zostata przygotowana dnia 13.06.2024 na podstawie Charak-
terystyki Produktu Leczniczego Elidel zatwierdzonej dnia 13.02.2024. Dodatkowe informacje dostepne sg w Viatris Healthcare Sp. z 0.0., ul. Postepu 21b, 02-676, Warszawa, tel.: 22 546 64 00. ELI-2022-0024
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