Indleegsseddel: Information til brugeren
Elidel® 10 mg/g (1 %) creme

pimecrolimus
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- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den seneste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neaevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Elidel
3. Sadan skal du bruge Elidel

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Elidel creme indeholder et laegemiddel, som kaldes pimecrolimus. Den
indeholder ikke steroider.

Elidel creme virker specifikt pa en betaendelsestilstand i huden, kaldet
atopisk dermatitis (eksem). Den virker i de hudceller, der er arsag

til betaendelsen og den karakteristiske redme og klge der opstar i
forbindelse med eksemen.

Cremen bruges til at behandle tegn og symptomer pa mild til moderat
eksem (f.eks. redmen og klge) hos barn (3 maneder og derover),
teenagers og voksne. Hvis cremen bruges til at behandle tidlige tegn
og symptomer, kan den forhindre udbrud i at forveerres til svaer
opblussen.

Elidel ma kun bruges, hvis andre receptpligtig leegemidler eller
fugtighedscremer ikke har virket, eller hvis din leege anbefaler, at andre
receptpligtig leegemidler ikke ma bruges.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre
efter 6 uger.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Elidel

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid laegens anvisninger og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Lees folgende information, for du begynder at bruge Elidel.

Brug ikke Elidel
— hvis du er overfglsom over for pimcrolimus eller et af de ovrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Vare ekstra forsigtig med at bruge Elidel
Elidel er ikke godkendt til behandling af bern under 3 maneder og ber
derfor ikke bruges til denne aldersgruppe. Sperg leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Du skal kontakte leegen for brug af Elidel, hvis du har et svaekket
immunforsvar (immunkompromiseret), uanset hvilken arsag.

Elidel ma kun bruges til behandling af atopisk dermatitis. Brug ikke
cremen til andre hudsygdomme.

Elidel er kun til udvortes brug. Brug det ikke i naesen, gjnene eller
munden. Hvis cremen ved et uheld pafgres disse omrader, skal den
torres grundigt af og/eller skylles af med vand. Veer forsigtig med ikke
at synke cremen eller ved et uheld fa cremen ind i munden, nar den
f.eks. er smurt pa haenderne.

Smor ikke cremen pa hudomrader, der er pavirket af aktive
virusinfektioner, som f.eks. forkelelsessar (ogsa kaldet herpes simplex)
eller skoldkopper.

Kontakt laegen for du bruger Elidel, hvis du har en hudinfektion. Din
leege vil maske ordinere et laegemiddel til behandling af infektionen.
Nar infektionen er feerdigbehandlet, kan du starte behandling med
Elidel. Kontakt din laege, hvis du far en hudinfektion under behandling
med Elidel. Leegen kan bede dig om at afbryde Elidel-behandlingen,
indtil hudinfektionen er tilstreekkeligt behandlet.

Elidel kan veere forbundet med en gget risiko for udbrud af en alvorlig
herpes simplex hudinfektion (eczema herpeticum). Kontakt straks
leegen, hvis du far smertefulde sar et hvilket som helst sted pa kroppen.
Behandling med Elidel ber afbrydes, indtil infektionen er behandlet.

Elidel kan vaere arsag til reaktioner ved pasmgringsstedet som f.eks.
en varm og/eller breendende fornemmelse. Disse reaktioner er normalt

milde og varer kun et kort stykke tid. Kontakt straks lsegen, hvis du far
en voldsom reaktion af Elidel.

Hvis du bruger Elidel, ma du ikke tildeekke den behandlede hud med
bandager og forbindinger. Du kan imidlertid stadig have almindeligt
toj pa.

Undga overdreven udsaettelse for sollys, hojfjeldssol og solarium
under behandling med Elidel. Nar du opholder dig udenders efter
pasmering, ber du veere ifort lostsiddende tgj, bruge relevant
solbeskyttelse og ikke opholde dig leengere tid i solen end hgjst
nedvendigt.

Hvis du lider af erytrodermi (redme pa naesten hele kroppen), eller
hvis du lider af en hudsygdom kaldet Nethertons syndrom, skal du
kontakte leegen, inden du starter behandling med Elidel.

Du skal ogsa kontakte laegen fer brug af Elidel, hvis du har ondartede
svulster i huden (tumorer).

Radfer dig med din leege, hvis du far forsterrede lymfeknuder, mens
du er i behandling med Elidel creme.

Barn
Brug af Elidel til bern under 3 maneder anbefales ikke.

Brug af andre laeagemidler sammen med Elidel

Fortael det altid til loegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
andre laegemidler eller for nyligt har brugt andre lsegemidler eller
planleegger at bruge andre laegemidler.

Behandling med Elidel pa vaccinationssteder anbefales ikke sa leenge
lokale reaktioner (f.eks. redme, haevelse, varme) varer ved.

Hvis du har udbredt eksem, er der muligt, at behandling med Elidel
skal stoppes, for du far en vaccination. Din laege vil forteelle dig det,
hvis det er nedvendigt.

Elidel ma ikke bruges samtidig med ultraviolet lysbehandling (som
f.eks. UVA, PUVA, UVB) eller sammen med systemisk immunsupressiv
leegemidler (som f.eks. azathioprin eller ciclosporin).

Det er ikke sandsynligt at Elidel vil pavirke andre leegemidler som du
bruger.

Brug af Elidel sammen med mad, drikke og alkohol
I sjeeldne tilfeelde kan du opleve ansigtsradme, udsleet, breendende
fornemmelse, klge eller haevelse kort efter indtag af alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlazgger at blive gravid, skal du sperge din lage til rads, for du
starter din behandling med Elidel.

Du ma ikke bruge Elidel hvis du er gravid.

Det vides ikke, om det aktive stof i Elidel udskilles i modermaelken
efter pasmering pa huden. Brug ikke Elidel pa brysterne, hvis du
ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Elidel har ingen kendt effekt pa arbejdssikkerheden eller evnen til at
faerdes sikkert i trafikken.

Elidel indeholder cetylalkohol, stearylalkohol, benzylalkohol
og propylenglycol

Cetylalkohol og stearylalkohol kan forarsage lokale hudreaktioner
(f.eks. kontaktdermatitis). Benzylalkohol kan forarsage reaktioner og
mild, lokal irritation.

Propylenglycol kan forarsage hudirritation.

3. Sadan skal du bruge Elidel

Brug altid Elidel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Du kan bruge Elidel pa alle hudoverflader, inkl. hoved, ansigt, hals og
hudfolder.

Sadan skal du bruge Elidel:
- Vask og ter haenderne
— Abn tuben (Forste gang du bruger tuben, skal du bryde forseglingen



ved at bruge spidsen i toppen af haetten)

— Tryk cremen ud pa en finger

- Smer et tyndt lag Elidel pa den angrebne hud, og serg for at deekke
dette omrade fuldsteendigt

— Brug kun cremen pa hud, der er angrebet af eksem

— Gnid forsigtigt cremen helt ind

— Seet haetten pa tuben igen.

Elidel ber bruges 2 gange dagligt, f.eks. 1 gang om morgenen og 1
gang om aftenen. Du kan godt bruge fugtighedscreme sammen med
Elidel. Hvis du bruger fugtighedscremer, skal disse pafgres umiddelbart
efter pasmering af Elidel. Tag ikke bad, brusebad eller svem ikke lige
efter pasmering af Elidel. Cremen kan da blive skyllet af.

Hvor lzenge skal Elidel bruges

Langtidsbehandling ber veere med cremefri perioder og ikke en
uafbrudt behandling. Afbryd behandlingen med Elidel sa snart tegn
pa eksem er forsvundet.

Brug cremen lige sa laenge, som leegen rader dig til.

Stop behandlingen og kontakt lsegen, hvis der ikke er sket en
forbedring efter 6 uger, eller hvis din eksem forvaerres.

Ved langtidsbehandling af eksem skal du begynde at bruge Elidel, lige
sa snart du opdager tegn og symptomer (redme og klge). Dette vil
forhindre udbrud i at forveerres til sveer opblussen.

Hvis tegn og symptomer kommer igen, skal du genoptage
behandlingen.

Hvis du har brugt for meget Elidel

Hvis du kommer til at smere mere creme pa huden, end du skulle, kan
du blot terre det af.

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt
mere Elidel, end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og
du af den grund feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at bruge Elidel

Hvis du har glemt en pasmering af cremen, sa brug den snart du
kommer i tanke om det, og fortsaet sa ellers med behandlingen som
hidtil. Hvis det naesten er tid for naeste pasmering, skal du dog droppe
den mistede dosis og fortseette med din normale pasmeringsrutine.
Smor ikke ekstra creme pa for at erstatte den mistede pasmering.

Hvis du holder op med at bruge Elidel
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Hvis du ved et uheld synker Elidel
Hvis du eller en anden ved et uheld synker Elidel, skal du straks
kontakte laegen.

4. Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

De mest almindelige bivirkninger ved Elidel er reaktioner ved
pasmeringsstedet (f.eks. gener). Disse reaktioner er generelt milde/
moderate, opstar tidligt i behandlingen og varer kun et kort stykke
tid.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige

Sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000

patienter):

- Angiogdem: klge, naeldefeber (urticaria), rede meerker pa haender,
fedder og hals, heevelse i halsen og tungen, haevelse omkring gjne
og leeber, vejrtreeknings- og synkebesvaer. Kan veere alvorligt. Tal
med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

Meget sjxldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000

patienter):

— Anafylaktisk reaktion: hududslaet, herunder kleende hud, heevelse
af haender, fodder, ankler, ansigt, laeber, mund eller svaelg (disse
symptomer er ogsa beskrevet som angiogdem og kan forarsage
besveer med at synke eller traekke vejret), og du kan fele at du vil
besvime. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Hvis du far nogen af disse bivirkninger hurtigt efter at have brugt
Elidel creme, skal du stoppe behandlingen og straks kontakte lsegen.

Andre bivirkninger kan vaere:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 patienter):

— Envarm og/eller breendende fornemmelse pa pasmeringsstedet

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
patienter):

— Irritation, klee og redmen af huden pa pasmeringsstedet

- Hudinfektioner (f.eks. beteendelse i harseekke)

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100

patienter):

— Hudinfektioner, som f.eks. impetigo (en bakteriel infektion),
forkelelsessar (herpes simplex), helvedesild (herpes zoster), herpes

simplex-dermatitis (eczema herpeticum), molluscum contagiosum (en
virusinfektion), vorter og bylder

— Reaktioner pa pasmeringsstedet, sa som udslaet, smerter, prikkende
fornemmelse, let afskalning af huden, terhed, haevelse og forvaerring
af eksemsymptomer.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000

patienter):

— Ansigtredme, udsleet, breendende fornemmelse, klge eller haevelse
kort efter indtag af alkohol

— Z&ndringer i hudens farve (bliver lysere eller markere end den
omkringliggende hud).

Tilfeelde af ondartede sygdomme, herunder lymfeknudekreeft og
hudkraeft er set hos patienter, der bruger

Elidel.

Tilfaelde af forsterrede lymfeknuder er set hos patienter, der bruger
Elidel. Der er dog ikke pavist en sammenhang mellem behandling med
Elidel og forsterrede lymfeknuder.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning er
generende eller bliver vaerre, eller du far bivirkninger, der ikke er
naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Elidel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke nedfryses.

Efter abning ber tuben bruges inden 12 maneder.
Det kan vaere en hjaelp at skrive datoen for abningen af tuben pa
aesken eller tuben.

Sperg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Elidel indeholder:

— Aktivt stof: pimecrolimus. 1 g Elidel creme indeholder 10 mg
pimecrolimus

— @vrige indholdsstoffer: triglycerider af middelkeedelaengde,
oleyalkohol, propylenglycol, stearylalkohol, cetylalkohol, mono-
og di-glycerider, natriumcetostearylsulfat, benzylalkohol, vandfri
citronsyre, natriumhydroxid, renset vand.

Udseende og pakningssterrelser:
Udseende:
Elidel er en hvid, lugtfri creme, der ikke pletter og er let at smore ind.

Elidel findes i tuber med 15 g, 30 g, 60 g og 100 g.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette la&egemiddel og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 02/2025.



