Gebrauchsinformation
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Elidel 10 mg/g Creme
Pimecrolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Elidel Creme und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Elidel Creme beachten?
Wie ist Elidel Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Elidel Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk =

1. WASIST ELIDEL CREME UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Elidel Creme enthélt einen Wirkstoff, der Pimecrolimus genannt wird. Es enthélt keine Steroide.

Elidel Creme behandelt insbesondere eine Entziindung der Haut, die atopische Dermatitis (Ekzem) genannt wird. Es wirkt
auf die Zellen in der Haut, die verantwortlich fiir die Entzlindung und die charakteristische Rétung und den Juckreiz von
Ekzem sind.

Die Creme wird angewendet bei Kindern ab 3 Monaten bis 17 Jahren und Erwachsenen um die Anzeichen und Symptome
eines leichten oder mittelschwerem Ekzems (z. B. R6tung und Juckreiz) zu behandeln. Wenn die Creme zur Behandlung
der frithen Anzeichen und Symptome angewendet wird, verhindert sie die Ausweitung der Symptome zu einem schweren
Ekzemschub.

Elidel Creme ist nur dann anzuwenden, wenn andere verschriebene Arzneimittel oder Emollientia keine Wirkung erzielen,
beziehungsweise wenn Ihr Arzt [hnen empfiehlt, keine anderen Arzneimittel anzuwenden.

Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ELIDEL CREME BEACHTEN?

Befolgen Sie alle Anweisungen Ihres Arztes genau.
Lesen Sie die folgenden Erliuterungen, bevor Sie Elidel Creme anwenden.

Elidel Creme darf nicht angewendet werden
- wenn Sie iliberempfindlich (allergisch) gegen Pimecrolimus oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Elidel Creme anwenden, wenn Sie aus anderen Griinden

ein geschwiichtes Immunsystem haben (Sie also "immunsupprimiert" sind).

Elidel Creme ist ausschliefilich fiir die Behandlung von atopischer Dermatitis bestimmt und darf nicht fiir andere
Hauterkrankungen angewendet werden.
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Elidel Creme ist nur zur duflieren Anwendung bestimmt. Nicht in Nase, Augen oder Mund auftragen. Sollte die Creme
doch in diese Bereiche gelangen, muss sie sorgfaltig entfernt und/oder mit Wasser abgewaschen werden. Achten Sie auch
darauf, dass die Creme nicht versehentlich in Thren Mund gerét, wenn sie sich zum Beispiel auf [hren Hénden befindet.

Die Creme darf nicht auf Hautpartien aufgetragen werden, die durch eine aktive virale Infektion betroffen sind,
wie zum Beispiel Fieberbldschen (auch Herpes simplex genannt) oder Windpocken.

Wenn Thre Haut infiziert ist, wenden Sie sich vor der Anwendung von Elidel an Thren Arzt. Er wird Thnen eventuell
empfehlen, ein geeignetes Arzneimittel zur Behandlung der Infektion anzuwenden. Wenn die zu behandelnden Stellen
nicht ldnger infiziert sind, kann die Behandlung mit Elidel beginnen. Wenn Ihre Haut sich wéhrend einer Behandlung
mit Elidel infiziert, wenden Sie sich an lhren Arzt. Ihr Arzt kann ein Aussetzen der Behandlung mit Elidel empfehlen,
bis die Infektion vollig unter Kontrolle ist.

Elidel kann mit einem erhdhten Risiko fiir eine schwere Hautinfektion mit Herpes simplex verbunden sein (Ekzema
herpeticatum). Wenn irgendwo auf [hrem Korper schmerzhafte Geschwiire auftreten, wenden Sie sich umgehend an
Ihren Arzt. Die Behandlung mit Elidel muss unterbrochen werden, bis die Infektion abgeklungen ist.

Elidel kann Reaktionen an der Anwendungsstelle verursachen, wie etwa Warmegefiihl und/oder Brennen. Diese
Reaktionen sind meist leicht und klingen rasch wieder ab. Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, wenn Sie eine schwere
Reaktion auf Elidel entwickeln.

Wenn Sie Elidel anwenden, diirfen Sie die behandelte Haut nicht mit Verband, Pflaster oder Umschldgen abdecken.
Normale Kleidung kann jedoch getragen werden.

Vermeiden Sie wihrend der Behandlung mit Elidel intensive Einwirkung von Sonnenlicht sowie die Anwendung von
Hohensonnen oder Sonnenbinken. Tragen Sie lockere Kleidung, wenn Sie ins Freie gehen miissen, nachdem Sie Elidel
angewendet haben und begrenzen Sie den Aufenthalt in der Sonne.

Wenn Sie an Erythrodermie (nahezu allgemeine Rétung des Korpers) oder einer Hauterkrankung namens Netherton-
Syndrom leiden, fragen Sie Thren Arzt um Rat, bevor Sie mit der Anwendung von Elidel beginnen.

Sprechen Sie vor der Anwendung von Elidel ebenfalls mit Ihrem Arzt, wenn Sie an bésartigen Hauttumoren leiden.

Wenn Thre Lymphknoten wéihrend der Behandlung mit Elidel Creme anschwellen, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Kinder
Die Anwendung von Elidel bei Kindern unter 3 Monaten wird nicht empfohlen.

Anwendung von Elidel Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Anwendung von Pimecrolimus zur Impfung Seiten, solange lokale Reaktionen bestehen, wird nicht empfohlen.

Wenn Sie an einem ausgedehnten Ekzem leiden, kann ein Absetzen der Behandlung mit Elidel erforderlich sein, bevor
Impfungen vorgenommen werden. Ihr Arzt kann Thnen sagen, ob das notwendig ist.

Elidel darf nicht gleichzeitig mit einer Behandlung mit ultraviolettem Licht (UVA, PUVA, UVB) oder systemischen
Immunsuppressiva (Azathioprin oder Cyclosporin) angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind unwahrscheinlich.
Anwendung von Elidel Creme zusammen mit Nahrungsmitteln, Getriinken und Alkohol
In seltenen Fillen konnen kurze Zeit nach dem Konsum von Alkohol, Hitzewallungen, Hautauschlag, Brennen, Jucken

oder Schwellungen auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie sollten Elidel nicht
anwenden, wenn Sie schwanger sind.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Elidel nach Anwendung auf der Haut in die Muttermilch {ibergeht. Tragen Sie
Elidel in der Stillzeit nicht auf die Briiste auf.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Elidel hat keine bekannten Wirkungen auf die Fahigkeit, Fahrzeuge zu fithren oder Maschinen zu bedienen.

Elidel Creme enthélt Cetylalkohol und Stearylalkohol, die ortlich begrenzt Hautreizungen. (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen konnen. Elidel enthilt auch 10 mg Benzylalkohol pro 1 g Creme, die allergischen Reaktionen und leichte
lokalen Reizungen hervorrufen kann. Elidel enthélt auBerdem 50 mg Propylenglycol (E1520) pro 1 g Creme, das
Hautreizungen hervorrufen kann.

3. WIE IST ELIDEL CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Elidel kann auf allen Fliachen des Korpers angewendet werden, einschlieBlich Kopf, Gesicht, Hals und Hautfalten.

Tragen Sie die Creme folgendermafien auf:

* Hinde waschen und abtrocknen.

e Tube 6ffnen (bei Anbruch der Tube miissen Sie die Versiegelung mit der Spitze in der Kappe 6ffnen).

e Etwas Creme auf die Finger geben.

e Elidel in einer diinnen Schicht auf die betroffenen Hautpartien auftragen, sodal3 diese vollstandig bedeckt sind.
e Creme ausschlieBlich auf Stellen auftragen, die ein Ekzem aufweisen.

* Leicht einreiben, bis die Creme zur Génze in die Haut eingedrungen ist.

* Tube wieder zuschrauben.

Die Creme sollte zweimal téaglich aufgetragen werden, z.B. einmal morgens und einmal abends.

Hydratierende Cremen oder Lotionen (Emollientia) kdnnen mit Elidel verwendet werden. Wenn Sie hydratierende
Cremen oder Lotionen verwenden, konnen diese unmittelbar nach der Anwendung von Elidel aufgetragen werden.
Baden, duschen oder schwimmen Sie nicht sofort nach dem Auftragen von Elidel. Dadurch koénnte die Creme
abgewaschen werden.

Wie lange sollte Elidel Creme angewendet werden?

Eine Langzeitbehandlung sollte mit Unterbrechungen und nicht kontinuierlich durchgefiihrt werden. Beenden Sie die
Behandlung mit Elidel, sobald die Symptome des Ekzems abgeheilt sind.

Wenden Sie die Creme so lange an, wie Thr Arzt Thnen das vorgeschrieben hat.

Wenn nach 6 Wochen keine Besserung eintritt oder Thr Ekzem schlimmer wird, miissen Sie die Behandlung
abbrechen und sich an Thren Arzt wenden.

Bei der LangzeitBehandlung des Ekzems sollten Sie mit der Anwendung von Elidel unmittelbar beginnen, sobald Sie die
ersten Anzeichen und Symptome (Rotung und Juckreiz) bemerken. Dadurch kann das Ausbrechen neurer
Krankheitsschiibe verhindert werden.

Wenn wieder Anzeichen und Symptome auftreten, sollten Sie erneut mit der Behandlung beginnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Elidel Creme angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Creme auf [hre Haut gegeben haben als vorgeschrieben, reicht es aus, die iiberschiissige Creme zu
entfernen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Elidel haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder
das Antigiftzentrum (070/245.245).
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Wenn Sie die Anwendung von Elidel Creme vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung der Creme vergessen haben, tragen Sie diese so bald als moglich auf und wenden Sie dann
weiter an wie gewohnt das normale Anwendungsschema fort. Wenn es jedoch fast Zeit fiir [hre ndchste Anwendung ist,
lassen Sie die vergessene Dosis aus und setzen Sie danach das normale Anwendungsschema fort. Tragen Sie nicht
zusétzlich Creme auf, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Elidel Creme abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie versehentlich etwas Elidel Creme verschluckt haben
Wenn Sie oder eine andere Person versehentlich Creme verschluckt haben, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die héufigsten Nebenwirkungen von Elidel sind Reaktionen (zum Beispiel Unbehagen) an der Anwendungsstelle. Diese
Reaktionen sind in der Regel leicht/mittelschwer, treten zu Beginn der Behandlung auf und sind von kurzer Dauer.

Manche Wirkungen konnten schwer sein:

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

*  Angioodem — die Symptome sind Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), rote Flecken an Héanden, Fiilen und Hals,
Schwellungen des Rachens und der Zunge, Schwellungen um die Augen und Lippen, und Schwierigkeiten beim
Atmen und Schlucken.

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

* anaphylaktische Reaktion — Hautausschlag einschliefSlich rote juckende Haut, Schwellung der Hénde, Fiiflen,
Kndchel, Gesicht, Lippen, Mund oder Hals (diese Symptome sind auch als Angioddem beschrieben und kénnen
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursachen), und Sie konnen das Gefiihl eines herannahenden
Bewusstseinsverlustes haben,.

Wenn Sie eines dieser Symptome bald nach der Anwendung von Elidel bemerken, brechen Sie die Anwendung der
Creme ab und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Andere Nebenwirkungen konnen umfassen:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen )
* Ein Wirmegefiihl und/oder Brennen an der Anwendungsstelle.

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen )
e Reizung, Juckreiz und Rétung der Haut an der Anwendungsstelle.
e Hautinfektionen (wie Follikulitis).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen )

e Hautinfektionen wie Impetigo (eine bakterielle Hautinfektion), Fieberbldschen (Herpes simplex), Giirtelrose (Herpes
zoster), Herpes-simplex-Dermatitis (Ekzema herpeticatum), Molluscum contagiosum (eine virale Hautinfektion),
Warzen und Furunkel (Eiterbeulen).

e Reaktionen an der Anwendungsstelle, wie Ausschlag, Schmerzen, stechendes Gefiihl, leichte Schuppung der Haut,
Trockenheit, Schwellung und Verschlimmerung der Ekzembeschwerden.

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen ):

e  Flush, Ausschlag, Brennen, Jucken oder Schwellung kurz nach dem Konsum von Alkohol.
e Veridnderungen der Hautfarbe (die betroffene Stelle wird dunkler oder heller als die umliegende Haut).
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Gebrauchsinformation
Fille von Krebs, darunter Lymphome und Hautkrebs, bei Patienten, die Elidel benutzt hatten, sind bekannt.

Bei Patienten, die Elidel verwenden, wurden Félle von vergroferten Lymphknoten berichtet. Allerdings konnte kein
Zusammenhang zu der Behandlung mit Elidel Creme hergestellt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder, Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Briissel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dal mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST ELIDEL CREME AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern. Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren. Tube gut verschlieBen.

Nach Anbruch ist die Tube innerhalb von 12 Monate zu verwenden. Es kann hilfreich sein das Datum an dem Sie die
Tube 6ffnen auf dem Umkarton zu schreiben.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Elidel Creme enthilt

*  Der Wirkstoft ist Pimecrolimus. 1 g Elidel Creme enthélt 10 mg Pimecrolimus.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Mittelkettige Triglyceride, Oleylalkohol, Propylenglykol (E 1520), Stearylalkohol,
Cetylalkohol, Mono- und Diglyceride, Natriumcetylstearylsulfat, Benzylalkohol, Citronenséure wasserfrei,
Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.

Dieses Arzneimittel enthilt 10 mg Benzylalkohol und 50 mg Propylenglycol (E 1520) pro 1 g Creme. Siehe Abschnitt
2.

Wie Elidel Creme aussieht und Inhalt der Packung
Elidel ist eine weillliche, geruchlose, nicht Flecken bildende und leicht aufzutragende Creme. Die Creme ist erhéltlich in
Tubenzu 5 g, 15 g, 30 g, 60 gund 100 g. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Unternehmer
Viatris Healthcare — Terhulpsesteenweg 6A — B-1560 Hoeilaart

Hersteller
Meda Manufacturing, Avenue J.F. Kennedy 33700 Mérignac, Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten
Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Elidel 10 mg/g -Creme
Belgien: Elidel 10 mg/g créme
Bulgarien: Emunen 10 mg/g kpem
Kroatien : Elidel 10 mg/g cream
Zypern: Elidel cream 10 mg/g
Tschechische Republik: Elidel 10 mg/g krém
Déanemark: Elidel 10 mg/g Creme
Estland: Elidel 10 mg/g kreem
Finnland: Elidel 10 mg/g emulsiovoide
Deutschland : Elidel 10 mg/g Creme
Griechenland: Elidel, xpépa 10 mg/g
Ungarn: Elidel 10 mg/g krém
Island: Elidel 10 mg/g krem
Italien: Elidel 10 mg/g crema
Lettland: Elidel 10 mg/g kréms
Litauen: Elidel 10 mg/g kremas
Luxemburg: Elidel 10 mg/g Creme
Malta: Elidel 10 mg/g cream
Niederlande: Elidel 10 mg/g créme
Norwegen: Elidel 10 mg/g krem
Polen: Elidel 10 mg/g krem
Portugal: Elidel 10 mg/g creme
Ruménien: Elidel 10 mg/g crema
Slowakei: Elidel 10 mg/g krém
Slowenien: Elidel 10 mg/g krema
Spanien: Elidel 10 mg/g crema
Schweden: Elidel 10 mg/g krdm
Vereinigtes Konigreich (Nordirland):  Elidel 10 mg/g cream
Zulassungsnummer

BE240712

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02/2023.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2023.
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