| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elidel 10 mg/g kremas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame kremo yra 10 mg pimekrolimuzo.
Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas:

Viename $io vaistinio preparato grame yra 10 mg benzilo alkoholio, 40 mg cetilo alkoholio, 40 mg
stearilo alkoholio ir 50 mg propilenglikolio (E 1520).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kremas.

Balksvas ir homogeniskas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

3 ménesiy ir vyresniy pacienty, serganéiy lengvu ar vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu, gydymas,

kai nerekomenduojama ar negalima gydyti vietinio poveikio kortikosteroidais. Taip gali buti kai:

e pacientas netoleruoja vietinio poveikio kortikosteroidy;

e vietinio poveikio kortikosteroidai yra nepakankamai veiksmingi;

e reikia tepti veidg ar kakla, kur ilgalaikis, su pertraukomis gydymas vietinio poveikio
kortikosteroidais gali biiti netinkamas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Gydymag Elidel turi pradéti atopinio dermatito diagnostikos ir gydymo patirties turintis gydytojas.

Elidel gali biiti vartojamas trumpalaikiam atopinés egzemos simptomy gydymui, o taip pat
ilgalaikiam, su pertraukomis, gydymui, siekiant iSvengti dermatito paimejimy.

Gydyti Elidel reikia pradéti atsiradus pirmiesiems atopinio dermatito simptomams. Elidel tepti tik
atopinio dermatito pazeistas vietas. Ligos paiméjimo metu pimekrolimuza reikia vartoti kaip galima

v —

pimekrolimuzu. Gydyti su pertraukomis, trumpai ir ne nuolat.

Jei po 6 savaiciy buklé negeréja arba net blogéja, gydyma reikia nutraukti. Reikia patikslinti atopinio
dermatito diagnoze ir paskirti tolesnj gydyma.

Suauge Zmonés

Plonu Elidel sluoksniu 2 kartus per dieng reikia patepti pazeista oda, po to ja Svelniai trinti tol, kol
susigers. Pimekrolimuzu bitina gydyti kiekvieng pazeistg vieta iki pilno pasveikimo, po to vaistinio
preparato vartojimg nutraukti.



Elidel galima tepti bet kurig odos sritj: galva, veidg, kakla, tas vietas, kur viena odos sritis lieciasi su
kita. Ant gleivinés jo tepti negalima. Elidel draudziama tepti po sandarinamuoju tvarséiu (zr. 4.4

skyriy).

Ilgalaikés atopinio dermatito (egzemos) simptomy kontrolés metu sunkaus ligos patiméjimo
profilaktikai Elidel reikia tepti, kai tik atsiranda pirmyjy odos pazeidimo pozymiy ir simptomy.
Pazeistg oda Elidel reikia tepti 2 kartus per diena.

MinkStinamyjy preparaty galima tepti tuojau pat po Elidel vartojimo.

Vaiky populiacija
3-23 ménesiy kudikiams, 2—-11 mety vaikams, 12—17 mety paaugliams ir suaugusiems Zzmonéms
dozavimas ir vartojimo biidas yra toks pat.

Senyvi pacientai

65 mety ir vyresni Zmonés atopiniu dermatitu (egzema) serga retai. Ar tokio amziaus ligoniy ir
jaunesniy suaugusiy zmoniy organizmo reakcija j Elidel poveikj skiriasi, tiksliai nenustatyta, nes
klinikiniy tyrimy metu iStirta per mazai pagyvenusiy pacienty.

Vartojimo metodas
Elidel kremu plonai tepti pazeistas vietas du kartus per para.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas pimekrolimuzui, kitokiems makrolaktamams ar bet kokiai preparato sudétyje
esanciai medziagai (zr 6.1 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientams, kuriems yra jgimtas ar jgytas imunodeficitas, ar, kurie yra gydomi imunitetg slopinanciais
vaistais, pimekrolimuzo vartoti negalima.

Ilgai vartojamo preparato poveikis imuniniam atsakui ar odos piktybiniy naviky dazniui néra Zinomas.
Pimekrolimuzo negalima vartoti, kai yra galimi odos piktybiniai navikai ar ikivézinés buklés.

Pimekrolimuzo negalima tepti iminés virusinés infekcijos (paprastosios pislelinés, véjaraupiy)
pazeistos odos.

Ar Elidel veiksmingas ir ar juo gydyti saugu infekcijos pazeistg atopinj dermatitg, neiStirta. Pries
pradedant gydyti Elidel, bitina sunaikinti vaisto vartojimo vietoje esancig infekcija.

Kadangi atopiniu dermatitu sergantiems ligoniams dazniau galima pavirSiné odos infekciné liga,
jskaitant herping egzema bei j véjaraupius panasy Kaposi iSbérima, gydantis pimekrolimuzu gali
atsirasti didesnis pavojus susirgti paprastosios piislelinés virusy sukelta odos liga ar piisleline egzema
(minétos ligos pasireisSkia greitai plintanciomis piislelémis ar erozijomis). Jei yra paprastosios
puslelinés sukelta odos liga, kol pasibaigs virusiné infekcija, pazeistos vietos gydyma pimekrolimuzu
reikia nutraukti.

Sunkiu atopiniu dermatitu sergantys pacientai gydymo pimekrolimuzu metu gali dazniau sirgti
infekcine odos liga (impetiga).

Elidel gali sukelti lengva ir laiking vaistu pateptos odos reakcija: kars¢io ir (arba) deginimo pojitj (Zr.
4.8 skyriy). Jeigu vartojimo vietoje odos reakcija sunki, reikia i§ naujo apsvarstyti gydymo rizikos ir
naudos santykj.



Biitina saugoti, kad vaisto nepatekty j akis ir ant gleivinés. Jei kremo ant minéto pavirSiaus atsitiktinai
patenka, jj reikia kruops§ciai nusluostyti ir (arba) nuplauti vandeniu.

Gydytojasturi patarti pacientui laikytis tinkamy apsaugos nuo saulés spinduliy priemoniy: kiek galima
maziau laiko biiti saul¢je, naudoti apsaugines priemones, vilkéti tinkamais drabuziais (zr. 4.5 skyriy).

Elidel sudétyje yra veikliosios medziagos pimekrolimuzo, kalcineurino inhibitoriaus. Pacientams po
transplantacijos, kurie ilgai vartojo stipriai imuniteta slopinancius vaistus, kalcineurino inhibitoriy
vartojmas buvo susij¢s su padidéjusia limfomos ir kity odos véziy vystymosi rizika.

Pimekrolimuzo kremg vartojusiems pacientams registruoti piktybiniy naviky, pvz., odos ar kita
limfoma, ir odos vézio atvejai (Zr. 4.8 skyriy). Tac¢iau Elidel vartojusiems atopiniu dermatitu
sergantiems pacientams sisteminéje kraujotakoje reikSmingos pimekro limuzo koncentracijos
nenustatyta.

Klinikiniy studijy metu 14/1 544 (0,9 %) buvo registruota limfadenopatijos atvejy vartojant Elidel
10 mg/g kremo (zr. 4.8 skyriy). Limfadenopatijos atvejai dazniausiai buvo susije su infekcijomis ir
pastebéta, kad jie iSnyksta taikant atitinkama antibiotiky terapija. Dauguma Siy 14 atvejy turéjo aiskia
etiologija arba iSnyko. Reikia i$siaiskinti pacienty, gydomy Elidel 10 mg/g kremu ir kuriems i$sivysté
limfadenopatija, limfadenopatijos etiologija. Jei limfadenopatijos etiologija neaiski arba yra oimi
infekciné mononukleozé, gydyma pimekrolimuzu reikia nutraukti. Pacientus, kuriems i$sivysté
limfadenopatija, reikia stebéti, kad biity uztikrintas limfadenopatijos iSnykimas.

Pacienty grupés, kuriems yra padidéjes absorbcijos j sistemine kraujotaka pavojus.

Elidel tinkamumas pacientams, kuriems yra Nethertono sindromas, neistirtas. D¢l galimos didesnés
pimekrolimuzo sisteminés rezorbcijos Zzmonéms, kuriems yra minétas sindromas, Elidel vartoti
nerekomenduojama.

Ar zmonéms, kuriems yra eritrodermija, pimekrolimuza vartoti saugu, nenustatyta, todél minétiems
pacientams vaisto rekomenduoti negalima.

Ar Elidel po sandarinamuoju tvarsCiu vartoti galima, nezinoma, nes klinikiniy tyrimy neatlikta, todél
tokiu budu Elidel vartoti nepatariama.

Elidel vartojimas sandariai sutvarscius pacientams neistirtas. Sandaris tvarsciai nerekomenduojami.

Pacientams su sunkiais odos uzdegimais ir/arba pazeista oda, yra padidéjes absorbcijos j sisteming
kraujotaka pavojus.

Elidel sudétyje yra cetilo ir sterilo alkoholio, kurie gali sukelti lokalig odos reakcija (pvz., kontaktinj
dermatitg). Be to, 1 g Elidel kremo yra 10 mg benzilo alkoholio, kuris gali sukelti alergines reakcijas ir
lengva vietinj sudirginima. 1 g Elidel kremo taip pat yra 50 mg propilenglikolio (E 1520), kuris gali
dirginti oda.

45 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galima pimekrolimuzo ir kity medicininiy produkty saveika sistemiskai neistirta. Pimekrolimuza
metabolizuoja tik CYP 450 3A4. Kadangi j kraujotaka pimekrolimuzo patenka labai nedaug, jo ir
sistemiskai vartojamy medicininiy produkty saveika pasireiksti neturéty (zr. 5.2 skyriy).

Remiantis turimais duomenimis, galima daryti iSvada, kad pimekrolimuzo galima vartoti kartu su
antibiotikais, antihistamininiais preparatais bei geriamaisiais, inhaliuojamaisiais arba lasinamais j nosj
kortikosteroidais.



D¢l mazos Elidel rezorbcijos sisteminé saveika su vakcinacija pasireiksti neturéty. Pacientus,
sergancius labai sunkia ligos forma, rekomenduojama vakcinuoti tokiu laikotarpiu, kurio metu vaisto
nevartojama.

Pimekrolimuzo vartojimas ant vakcinacijos vietos, kol yra vietinés odos reakcijos, nebuvo tirtas, todél
jo vartoti nerekomenduojama. Atliekant 5 mety trukmés tyrima, j kurj buvo jtraukti kaidikiai nuo
3 ménesiy iki maziau kaip 12 ménesiy, sergantys lengvu arba vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu ir
gydyti Elidel kremu arba lokalaus poveikio kortikosteroidais, nustatyta, kad jiems normaliai vystési
imuninis atsakas ir buvo pasiekta veiksminga imunizacija nuo vakcinos sudétyje esanciy antigeny (Zr.
5.1 skyriy).

Néra patirties, ar atopinés egzemos gydymo priemoniy, slopinanc¢iy imuniteta, pvz., UVB, UVA,
PUVA, azatioprino, ciklosporino A, vartoti kartu galima.

Tyrimy su gyviinais metu pimekrolimuzo gebéjimo skatinti fotokancerogeninj poveikj nepastebéta (Zr.
5.3 skyriy). Kadangi tokio poveikio reik§mingumas zmogui nezinomas, pimekrolimuzo vartojantiems
pacientams oda Svitinti ultravioletiniais spinduliais, jskaitant soliariumo spindulius, arba gydyti
PUVA, UVA ar UVB, reikia vengti.

Retais atvejais pacientams, vartojantiems pimekrolimuzo kremo, pavartojus alkoholio nustatytas
trumpai trunkantis paraudimas, isbérimas, deginimas, niez&jimas ar patinimas (zr. 4.8 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Pimekrolimuzo vartojusiy nés¢iy motery klinikinio steb¢jimo duomeny nepakanka. Tyrimy su
gyvinais, kuriy oda buvo tepama preparatu, metu, tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio
embrionui bei vaisiaus vystymuisi nepastebéta. Tyrimy su gyviinais, kuriems vaisto buvo sugirdoma,
metu, pasireiSké toksinis poveikis dauginimuisi (Zr. 5.3 skyriy). Nors nustatyta, jog uztep to
pimekrolimuzo rezorbcija biinanedidelé (zr. 5.2 skyriy), ir manoma, kad pavojus zmogui yra mazas,
vis délto nés¢ioms moterims pimekrolimuzas neturi biiti vartojamas.

Zindymas

Ar ant gyviiny pateliy odos uztepus kremo vaisto patenka j pieng, neistirta. Pimekrolimuzo vartojusiy
zindyviy klinikiniy steb&jimy neatlikta. Ar j pieng patenka lokaliai pavartoto pimekrolimuzo,
nezinoma.

Kadangi nustatyta, jog uztepto pimekrolimuzo rezorbcija yranedidele (zr. 5.2 skyriy), manoma, kad
pavojus zmogui yra mazas. Zindyvéms pimekrolimuzo kremo reikia skirti atsargiai.

Nors zindyves Elidel vartoti gali, tac¢iau juo tepti kriitis draudziama, kad naujagimis netycia nenuryty
preparato.

Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie pimekrolimuzo poveikj vyry ir motery vaisingumui néra (zr. 5.3 skyriy
»lkiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys*).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Elidel poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebéta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

DazZniausiai pasireiS$ke¢s nepageidaujamas poveikis buvo odos reakcija tepimo vietoje (apie 19%
gydyty Elidel ir 16% kontrolinés grupés pacienty). Tokia reakcija paprastai atsirasdavo gydymo

pradzioje, budavo trumpalaiké, lengva arba vidutinio sunkumo.

5



Klinikiniy tyrimy metu, kai buvo vartojama 1 % pimekrolimuzo kremo, ir remiantis savanoriskais
pranesimais buvo nustatytas toliau iSvardytas nepageidaujamas poveikis, pasireiSkes nurodytu dazniu.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtdinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iKi
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjanc¢io sunkumo tvarka.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas Infekciné odos liga (folikulitas)

Nedaznas Furunkulai, impetigo, paprastoji pusleling,
juostiné pusleliné, Herpes simplex virusy
sukeltas odos uzdegimas (herpiné egzema), odos
papiloma, arba minéti poky¢iai pasunkéja
Retas Alerginés reakcijos (pvz., iSbérimas, dilgéliné,
angioneuroziné edema), odos spalvos poky¢iai
(pvz., hipopigmentacija, hiperpigmentacija)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Retas Alkoholio netoleravimas (paraudimas, bérimas,
deginimas, niez¢jimas arba patinimas, kurie
dazniausiai pasireiské iSkart po alkoholio

vartojimo)

Infekcijos ir infestacijos

Nedaznas Uzkreciamasis moliuskas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazZeidimai

Labai daznas Deginimas tepimo vietoje

Daznas Odos reakcija vaisto vartojimo vietoje
(dirginimas, nieZ¢jimas, paraudimas)

Nedaznas Tepimo vietos pazeidimas (iSbérimas, skausmas,

parestezija, pleiskanojimas, sausmé, edema)

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai retas Anafilaksinés reakcijos, tame tarpe ir sunkios
formos

Rinkoje esancio vaistinio preparato tyrimai: pimekrolimuzo krema vartojusiems pacientams
registruota piktybiniy naviky, pvz., odos ir kita limfoma, ir odos vézio atvejy (Zr. 4.4 skyriy).
Vaistui patekus j rinka ir klinikiniy tyrimy metu gauta praneSimy apie limfadenopatijos atvejus, taciau
priezastinis rySys su gydymu pimekrolimuzu nenustatytas (zr. 4.4 skyriy).

Vaiku populiacija

3 ménesiy amziaus ir vyresniy vaiky, gydyty 1 % pimekrolimuzo kremu, klinikinio saugumo duomeny
bazé buvo papildyta ilgalaikiais iki 5 mety trukmés saugumo duomenimis. Kadikiams, vaikams ir
paaugliams gauti saugumo duomenys pagal nepageidaujamy reiskiniy pobtidj ir daznj buvo panasis.
Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo reakcijos vartojimo vietoje.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykij. Sveikatos
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvkt.It/ esan¢ig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 Siy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http:/www.vvkt.lt).



http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

4.9 Perdozavimas

Elidel perdozavimo patirties néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé¢ - kiti dermatologiniai vaistiniai preparatai, vaistai dermatitui gydyti, iSskyrus
kortikosteroidus. ATC kodas - D11AHO02

Veikimo mechanizmas.

Pimekrolimuzas yra lipofilinis uzdegima slopinancios medziagos askomicino makrolaktamo darinys.
Jis Iasteléje selektyviai slopina uzdegima skatinanciy citokiny sintez¢ ir atpalaidavima.
Pimekrolimuzas daZniausiai prisijungia prie makrofilino—12 ir slopina nuo kalcio priklausoma
fosfataze kalcineuring. Dél tokio poveikio blokuojama uzdegimo citokiny sintezé T lastelése.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimy su gyviinais, kuriems buvo sukeltas odos uzdegimas, duomenimis, lokaliai arba sisteminiu
biidu vartojamas pimekrolimuzas labai efektyviai slopina uzdegimg. Tyrimy su kiaulémis, kurioms
buvo sukeltas kontaktinis alerginis dermatitas, metu, nustatyta, kad lokaliai vartojamas
pimekrolimuzas yra toks pat veiksmingas, kaip ir labai stipriis kortikosteroidy grupés preparatai.
PrieSingai nei kortikosteroidai, pimekrolimuzas nesukelia kiauliy odos atrofijos bei neveikia peliy
odos Langerhanso saleliy.

Pimekrolimuzas nesilpnina pirminés imuninés reakcijos bei neveikia peliy, kurioms sukeltas alerginis
kontaktinis dermatitas, limfmazgiy. UzZtepus pimekrolimuzo, ] zmogaus oda vaisto jsiskverbia beveik
tiek pat kiek ir kortikosteroidy, taciau per ja prasiskverbia daug mazesnis kiekis. Minéti duomenys
rodo, kad pimekrolimuzo j sistemin¢ kraujotaka patenka labai mazai.

Remiantis minétais duomenimis, galima daryti iSvada, kad pimekrolimuzas sukelia selektyvy odai bei
kitokj negu kortikosteroidai farmakologinj poveik].

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas.

Elidel veiksmingumo ir saugumo tyrimuose dalyvavo daugiau negu 2000 pacienty, jskaitant 3 ménesiy
ir vyresnius kiidikius, vaikus, paauglius bei suaugusius Zzmones, dalyvavusius II bei III fazés
klinikiniuose tyrimuose. Daugiau negu 1500 minéty ligoniy buvo gydomi Elidel, daugiau negu 500 —
Elidel pagrindo medZziagy miSiniu ir (arba) lokalaus poveikio kortikosteroidais.

Trumpalaikis gydymas

Vaikai ir paaugliai: Dviejy 6 savaites trukusiy klinikiniy stebéjimy metu, kuriuose dalyvavo 403 2-
17 mety amziaus vaikai ir paaugliai, Elidel poveikis buvo lyginamas su placebo poveikiu, pacientams
ant odos du kartus per dieng buvo tepama Elidel. Abiejy tyrimy metu gauti duomenys susumuoti.

Kudikiai: Buvo atliktas panasus 6 savaites trukes klinikinis stebéjimas, kuriame dalyvavo 186 3 -
23 ménesiy pacientai.

Minéty trijy 6 savaiCiy trukmeés tyrimy rezultatai pateikti lenteléje.

Vaikai ir paaugliai Kuadikiai
Rodiklis Kriterijus Elidel 10 mg/g | Placebas P Elidel 10 Placebas
N =267 N =136 | dydi mg/g N =63 dydis
S N =123




IGA* Néra arba 34,8% 18,4% | <0,0 54,5% 23,8% | <0,001

beveik néra 01
simptomy *
IGA* Pageréjimas 2 59,9% 33% Néra 68% 40% Néra
NieZéjim | Néra arba mazas 56,6% 33,8% | <0,0 72,4% 33,3% | <0,001
as 01
EASI® Bendrasis — 43,6 -0,7 <0,0 -61,3 +7,35 <0,001
(pokycio 01
vidurkis proc.)?
EASI® Galva, kaklas -61,1 +0,6 <0,0 —-74,0 +31,48 <0,001
(pokyc¢io 01

vidurkis proc.) ®

IGA* - Invesigators Global Assesment (bendrasis tyréjo vertinimas);

1 - p rodmuo, paremtas centro stratifikuotu CMH tyrimu;
2 - pageréjimas (IGA maZesnis nei pradinis);

atitinkamu rodmeniu, kai gydymo faktoriai bei pradinis EASI (pirmosios dienos) yra jvairas.

EASI° (Eczema Area Severity Index) - egzemos ploto ir sunkumo indeksas, rodantis vidutinius klinikiniy
pozymiy (eritemos, infiltracijos, odos sustoré¢jimo ir sukietéjimo) ir pazeisto odos ploto pokycius (%);

3 - p rodmuo, nustatytas remiantis EASI ANCOVA modeliu pagal 43 dienos rodiklius, palyginti su centro

44% vaiky ir paaugliy bei 70% kiidikiy niez¢jimas labai sumazéjo jau pirmajg gydymo savaite.

Suauge zmonés: Suaugusiems Zmonéms, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu
dermatitu, trumpalaikis (3 savai¢iy) gydymas 0,1% betametazono-17-valeratu, palyginti su Elidel,
buvo veiksmingesnis.

llgalaikis gydymas
Elidel, kaip pagrindinei gydymo priemonei, jvertinti buvo pradéti du, atlickami dvigubu aklu bidu,

(2-17 mety) bei 251 kadikis (3-23 ménesiy).

Atopinio dermatito patiméjimy profilaktikai, Elidel buvo vartojamas i§ karto, kai tik atsiranda
niez¢jimas arba paraudimas. Tik tokiu atveju, jei sunkaus ligos paiiméjimo nepavyko kontroliuoti
Elidel, buvo pradedama vartoti vidutinio stiprumo lokalaus poveikio kortikosteroidy. Pradéjus gydyti
kortikosteroidais, Elidel vartojimas buvo nutraukiamas. Norint i§laikyti tyrimo objektyvuma,
kontrolinés grupés pacientai vartojo Elidel pagrindo medziagy miSinio.

Abiejy tyrimy metu nustatyta, kad 1 % pimekrolimuzo kremu gydomiems pacientams reikSmingai
suretéjo ligos patiméjimai (p<0,001), 1 % pimekrolimuzo kremu pageréjo visi antriniai ligos rodmenys
(egzemos ploto ir sunkumo indeksas, bendrasis tyréjo vertinimas bei paties ligonio vertinimas),
vartojant 1 % pimekrolimuzo kremo, per savaite sumaz¢jo niezulys. Didesniam 1 % pimekrolimuzo
kremu gydyty pacienty skaiciui, palyginti su kontrolinés grupés ligoniais, 6 ménesius liga nepatiméjo
(61% Elidel vartojusiy vaiky, palyginti su 34% kontrolinés grupés pacienty, 70% 3 -23 ménesiy
kudikiy, gydyty Elidel, palyginti su 33% kontrolinés grupés pacienty). 51% vaiky bei 57% kudikiy
paiiméjimo nebuvo 12 ménesiy, per ta patj laikotarpj liga nepatiméjo tik 28% kontrolinés grupés vaiky
bei 28% kontrolinés grupés kudikiy.

Elidel mazina lokalaus poveikio kortikoidy vartojimo poreikj: didesniam 1 % pimekrolimuzo kremo
vartojusiy pacienty skai¢iui 12 ménesiy nereiké&jo vartoti kortikosteroidy (57% Elidel vartojusiy vaiky,
palyginti su 37% kontrolinés grupés vaiky, bei 64% Elidel vartojusiy kidikiy, palyginti su 35%
kontrolinés grupés vaiky). 1 % pimekrolimuzo kremas buvo veiksmingas visg vartojimo laikg.

Panasiu tikslu dvigubai aklu biidu atliktas klinikinis stebé&jimas, kuriame dalyvavo 192 suauge
atsitiktiniu biidu parinkti pacientai, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu.
6 ménesius trukusio atsitiktiniy im¢iy tyrimo metu Elidel poveikis buvo lygintas su placebo poveikiu.



Per 24 savaites Elidel gydomi pacientai lokalaus poveikio kortikosteroidy vartojo 14,24+24,2% dieny, o
kontrolinés grupés pacientai — 37,2+34,6% dieny (p<0,001). Né vieno ligos paiiméjimo nebuvo 50%
1 % pimekrolimuzo kremo vartojusiy pacienty, palyginti su 24% placeba vartojusiy pacienty.

Vieneriy mety trukmés dvigubai aklu biidu atlikto klinikinio stebéjimo, kuriame dalyvavo suauge
pacientai, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu, metu, lygintas Elidel ir 0,1%
triamcinolono acetonido kremo (preparatu buvo tepamas liemuo ir galinés) bei 1% hidrokortizono
acetato kremo (preparatu buvo tepamas veidas, kaklas ir vietos, kuriose trinasi oda) poveikis. 1 %
pimekrolimuzo kremo ir kortikosteroidy vartojimas buvo neribojamas. Pusé kontrolinés grupés
pacienty lokalaus poveikio kortikosteroidy vartojo daugiau negu 95% tyrimo dieny. Suaugusiy
zmoniy, serganciy vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu, ilgalaikio (52 savaiciy) gydymo
duomenimis, 1 % pimekrolimuzo kremas buvo maziau veiksmingas uz0,1% triamcinolono acetonido
kremg (preparatu buvo tepamas liemuo ir galiinés) bei 1% hidrokortizono acetato kremg (preparatu
buvo tepamas veidas, kaklas ir vietos, kuriose trinasi oda).

llgalaikis saugumas

Buvo atliktas 5 mety trukmeés atviras, atsitiktiniy im¢iy, veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamas
tyrimas, kuriame dalyvavo 2418 lengvu arba vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu (AD) serganciy
kudikiy, kuriy amzius jtraukiant j tyrimg buvo nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 12 ménesiy.
Svarbiausias tikslas buvo palyginti vaistiniy preparaty sauguma, vertinant nepageidaujamus reiskinius
(NR), ir gydymo poveikj imuninés sistemos vystymuisi bei augimo grei¢iui. Ktidikiai buvo suskirstyti
atsitiktiniy im¢iy budu, kad vartoty Elidel (n = 1205; kartu taikant trumplaikj gydyma lokalaus
poveikio kortikosteroidais ligos paiméjimy metu) arba silpno ar vidutinio stiprumo lokalaus poveikio
kortikosteroidy (LKS; n = 1213).

Lengvu arba vidutinio sunkumo AD sergantys tiriamieji, kuriy amzius tyrimo pradzioje buvo nuo 3 iki
12 ménesiy, Elidel toleravo gerai. Nepageidaujamy reiskiniy savybés bei daznis 2 gydymo grupése
buvo panasis. Sisteminiy imuniteto jver¢io pokyc¢iy nepastebéta, ir AD sergantiems tiriamiesiems,
gydytiems 1 % pimekrolimuzo kremu arba LKS, nustatytas normalus imuninio atsako vystymasis ir
pasiekta veiksminga imunizacija nuo vakcinos sudétyje esanciy antigeny. Akivaizdziy augimo greicio
skirtumy nebuvo.

Ar vaisto galima vartoti dazniau, negu du kartus per dieng, nezinoma, nes tyrimy neatlikta.

Specialis tyrimai
Toleravimo tyrimy duomenimis, Elidel neskatina kontaktinio jautrumo ir jautrumo Sviesai bei
fototoksinio poveikio atsiradimo, nesukelia kumuliacinio dirginimo.

Tiriant, ar Elidel sukelia Zmogaus odos atrofijg, 4 savaites jo buvo tepama Sesiolikai sveiky savanoriy,
poveikis buvo lyginamas su vidutinio ir didelio stiprumo lokalaus poveikio kortikosteroidy preparaty
(0,1% betametazono-17-valerato kremo ir 0,1% triamcinolono acetonido kremo) bei kremo pagrindo
medziagy miSinio (placebo) poveikiu. Ultragarsu nustatyta, kad abu lokalaus poveikio kortikosteroidy
preparatai reik§Smingai plonina oda, o 1 % pimekrolimuzo kremas ir placebas tokio poveikio nesukelia.

Vaiky populiacija
Atitinkamy tyrimy su kiuidikiais, vaikais ir paaugliais rezultatai apraSyti 5.1 skyriuje.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Zmoniy Klinikiniy stebéjimy duomenys

Absorbcija. Suauge Zmonés

Sisteminio poveikio tyrimo metu 12 suaugusiy zmoniy, kurie sirgo atopiniu dermatitu (egzema) ir
kuriems buvo pazeista 15-59% kiino odos, 3 savaites du kartus per dieng buvo tepama Elidel. Tyrimo
duomenimis, 77,5% atvejy pimekrolimuzo koncentracija kraujyje buvo mazesné negu 0,5 ng/ml,
99,8% — mazesnénei 1 ng/ml. Didziausia pimekrolimuzo koncentracija kraujyje (1,4 ng/ml) buvo tik
vienam pacientui.



40 suaugusiy Zmoniy, kuriy gydymo pradZzioje buvo paZzeista 14-62% kiino odos, ne ilgiau kaip metus
buvo gydomi Elidel. 98% atvejy pimekrolimuzo koncentracija kraujyje buvo mazesné negu 0,5 ng/ml.
Didziausia koncentracija kraujyje (0,8 ng/ml) pastebéta Sestaja gydymo savaite tik dviem pacientams.
Vartojant vaista 12 ménesiy, preparato koncentracija kraujyje nepadidéjo né¢ vienam ligoniui.

8 suaugusiems, sirgusiems atopiniu dermatitu, AUC buvo galima apskai¢iuoti AUC o 12 vay DUVO 2,5-
11,4 ng-val./ml.

Absorbcija. Kudikiai, vaikai ir paaugliai

Penkiasde§imt aStuoniems 3 ménesiy — 14 mety vaikams, i$ kuriy 41 vaikas buvo jaunesnis kaip
2 mety, tirtas sisteminis pimekrolimuzo poveikis. Jiems buvo pazeista 10-92% kiino odos. 3 savaites
du kartus per dieng ant jy odos buvo tepama Elidel. Penki (8,6 %) i§ 58 pacienty vaistinio preparato
vartojo iki 1 mety su pertraukomis, t. y. tik atsiradus poreikiui, i$ jy 2 pacienty amzius buvo nuo >3
iki <6 ménesiy ir 3 pacienty — nuo > 6 iki < 12 ménesiy.

Mazdaug 67 % atvejy kudikiams (3—23 ménesiy) nustatyta pimekrolimuzo koncentracija kraujyje
buvo mazesné negu 0,5 ng/ml ir 93 % visy méginiy — mazesné nei 2 ng/ml.

Nuo > 3 iki < 6 ménesiy grupéje 31 % kraujo méginiy pimekrolimuzo koncentracija buvo mazesné
kaip 0,5 ng/ml ir 90 % — mazesné kaip 2,0 ng/ml, o didziausia vienam pacientui nustatyta vaistinio
preparato koncentracija, kuri sieké 4,14 ng/ml, tikétina, susidaré dél méginio uzter§imo imant krauja i§
venos. Nuo > 6 iki <12 ménesiy grupéje 66 % kraujo méginiy pimekrolimuzo koncentracija buvo
mazesné kKaip 0,5 ng/ml ir 90 % — mazesné kaip 2,0 ng/ml, o didziausia vienam pacientui nustatyta
koncentracija kraujyje sieké 2,6 ng/ml. 80 % kadikiy nuo 12 iki < 24 ménesiy pimekrolimuzo
koncentracija buvo mazesné kaip 0,5 ng/ml ir 97 % — mazesné kaip 2,0 ng/ml. DidZiausia viename
méginyje nustatyta pimekrolimuzo koncentracija $ioje amziaus grupéje buvo 2,0 ng/ml.

Penkiems vaikams, i$ kuriy 2 vaikai buvo nuo > 3 iki <6 ménesiy ir 3 vaikai — nuo > 6 iki

< 12 ménesiy, gydytiems vienerius metus, vaistinio preparato koncentracija kraujyje nuolat buvo
maza, 0 didziausia koncentracija, nustatyta vieno i§ > 3 — < 6 ménesiy pacienty méginyje, buvo
1,94 ng/ml. Siy penkiy ligoniy kraujyje vaistinio preparato koncentracija nepadidéjo visg gydymo
laikotarpj (12 ménesiy).

68 % vaiky ir paaugliy (nuo 2 iki 14 mety) méginiy pimekrolimuzo koncentracija kraujyje buvo
mazesné kaip 0,5ng/ml ir 99 % visy méginiy mazesné kaip 2 ng/ml, o didziausia vienam pacientui
nustatyta koncentracija kraujyje sieké 2,0 ng/ml.

ASstuoniems 2-14 mety vaikams AUC g 12 va) bUv0 5,4-18,8 ng-val./ml. Pacientams, kuriems gydymo
pradzioje buvo pazeista maziau nei 40% kiino odos ir tiems Zmonéms, kuriems jos buvo pazeista 40%
arba daugiau, AUC buvo panasus.

Klinikinés farmakologijos tyrimy metu didziausias gydytas odos plotas buvo 92%, III fazés klinikiniy
tyrimy metu — net 100% kiino odos.

Pasiskirstymas

Kadangi pimekrolimuzas selektyviai veikia oda, ji vartojant vietiS§kai, koncentracija kraujyje btina
labai maza, tod¢l metabolizmo nustatyti nejmanoma.

Kraujo plazmos baltymy in vitro tyrimai parodé¢, kad 99,6% pimekrolimuzo susijungia su kraujo
plazmos baltymais. Didzioji dalis pimekrolimuzo susijungia su skirtingais lipoproteidais.

Biotransformacija

Sveikiems Zmonéms, vieng kartg i§gérusiems radioaktyvigja medziaga Zyméto pimekrolimuzo,
didZiausia dozés dalis kraujyje buvo su veikligja medziaga susijusiy junginiy forma, be to, nustatyta
daug kitokiy vidutinio poliSkumo metabolity, kuriy tikriausiai atsiranda vaisto O-demetilinimo ir
oksidacijos reakcijy metu.

Tyrimy in vitro metu vaisto metabolizmo Zmogaus odoje nepastebéta.
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Eliminacija

ISgérus vaistinio preparato, 78,4% su veikligja medziaga susijusio radioaktyvumo iSsiskyré su
i¥matomis, 2,5% — su §lapimu. I3 viso i§siskyré mazdaug 80,9% radioaktyvumo. Slapime nepakitusio
pimekrolimuzo nerasta, iSmatose jo buvo maziau nei 1% radioaktyvia medziaga zyméto kiekio.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty geriamosios preparato formos létinio toksinio poveikio, toksinio poveikio dauginimuisi bei
gebéjimo skatinti kancerogeninj poveikj tyrimy metu daug didesnis kiekis, negu vartojamas Zmogui,
sukélé poveikj, kuris turéty biiti nereikSmingas klinikai. Pimekrolimuzas neturi potencialo sukelti
genotoksinj, antigeninj, fototoksinj, fotoalerginj ar fotokancerogeninj poveiki. Embriono ir vaisiaus
vystymosi tyrimy su Ziurkémis ir triusiais bei kancerogeninio poveikio tyrimy su pelémis duomenimis,
tepamas ant odos vaistas nedaro jtakos embriono ir vaisiaus vystymuisi, nesukelia kancerogeninio
poveikio.

Kai laboratoriniy kiauliy oda vieng kartg buvo patepta pimekrolimuzu (22 valandas ja laikant
pridengta pusiau laidZiu tvars¢iu), vaistinio preparato biologinis jsisavinamumas buvo mazdaug
0,03 %. Su veikligja medZziaga susijusiy junginiy (beveik vien tik nemetabolizuoto pimekrolimuzo)
kiekis odoje 10 dieny beveik nekito.

Létinio toksinio poveikio tyrimy su ziurkiy patinais ir patelémis (gyvinams kasdien buvo sugirdoma
10 mg/kg kiino svorio arba 40 mg/kg kiino svorio dozé, t.y. 20 arba 60 karty didesné uz didziausig ant
zmogaus odos tepamg doze) metu atsirado dauginimosi organy bei lytiniy hormony veiklos poky¢iy,
kuriuos patvirtino vaisingumo tyrimy duomenys. DidZiausia dienos doz¢, nesukelianti
nepageidaujamo poveikio (ang. No Observed Adverse Effect Level, NOAEL) pateliy vaisingumui, yra
10 mg/kg kuno svorio (20 karty didesné uz didziausig ant zmogaus odos tepama doze).
Embriotoksinio poveikio tyrimy su triusiy patelémis, kurios vartojo 20 mg/kg kiino svorio dozg
(7 kartus didesn¢ uz didziausig ant Zzmogaus odos tepamg dozg¢), metu pastebétas su didesniu
rezorbcijos laipsniu susijes toksinis poveikis patelei; vidutinis gyvy embriony kiekis nepakito.

39 savaiciy trukmés bezdzioniy, kai preparato buvo skiriama gerti, toksiSkumo tyrimy metu nustatytas
nuo dozés priklausomas limfomy daznio padidéjimas. Nutraukus preparato skyrima, kai kuriems
gyvinams §is poveikis iSyko, ar bent sumaz¢jo. Tai, kad negalima nustatyti NOAEL, neleidZia vertinti
koks yra santykis tarp saugios, vézio nesukelian¢ios koncentracijos bezdzionéms ir zmonémes.
Maziausia sisteminé koncentracija, sukelianti nepageidaujama poveikj (ang. Lowest observed adverse
effect level, LOAEL), buvo 15 mg/kg per parg ir 31 kartg virsijo didziausig maksimalig koncentracija,
nustatyta zmogui (vaikui). Nezinoma ar pimekrolimuzo kremo ilgalaikis vartojimas gali sukelti vieting
imunosupresijg, todél vartojimo rizikos veiksnio Zzmogui visiskai negalima atmesti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Vidutinés grandinés trigliceridai
Oleilo alkoholis
Propilenglikolis (E 1520)
Stearilo alkoholis

Cetilo alkoholis
Monogliceridai ir digliceridai
Natrio cetostearilo sulfatas
Benzilo alkoholis
Bevandené citriny riigstis
Natrio hidroksidas
ISgrynintas vanduo
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6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai. Pirmg kartg atidarius tubele, kremo tinkamumo laikas 12 ménesiy.
6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Aliuminio tiibel¢, i$ vidaus padengta apsauginiu fenolepoksidiniu laku ir uzsukta polipropileniniu
dangteliu.

Tabeléje yra 5 g, 15 g, 30 g, 60 g arba 100 g kremo.
Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/07/0930/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2003 m. liepos 2 d.

Paskutinio perregistravimo data 2013 m. rugs¢jo 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023 m. vasario 1 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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Il PRIEDAS

REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

MEDA Manufacturing

Avenue J. F. Kennedy

33700 Mérignac

Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elidel 10 mg/g kremas
pimecrolimusum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 g kremo yra 10 mg pimekrolimuzo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Triglycerida saturata media, Alcohol oleicus, Propylenglycolum (E 1520), Alcohol stearylicus,
Alcohol cetylicus, Mono et di glycerida, Natrii cetylo-et stearylosulfas, Alcohol benzylicus, Acidum
citricum anhydricum, Natrii hydroxidum, Aqua purificata.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

kremas
159

| 5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Tik iSoriniam vartojimui.
Vengti kontakto su akimis.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
Pirma karta atidarius tibele, kremo tinkamumo laikas 12 ménesiy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

LT/1/07/0930/001

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartoti taip, kaip nurodyta gydytojo.

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Elidel

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TUBELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Elidel 1 mg/g kremas
pimecrolimusum

Vartoti ant odos

[2.  VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

[3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

[4.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

15¢g

[6. KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Elidel 10 mg/g kremas
pimekrolimuzas

Atidziai perskaityKkite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Elidel kremas ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Elidel krema
Kaip vartoti Elidel krema

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Elidel krema

Pakuotés turinys ir kita informacija

onhkhwbhrE

1. Kas yra Elidel kremas ir kam jis vartojamas
Elidel kremo sudétyje yra pimekrolimuzo. Jame néra jokiy steroidiniy hormony.

Elidel kremas specifiskai gydo odos uzdegima, sukelta atopinio dermatito (egzema). Jis veikia
uzdegima bei egzemai biidingg raudonj ir nieZ¢jimg sukeliancias Igsteles.

Kremas vartojamas 3 ménesiy — 17 mety vaiky ir suaugusiyjy nesunkios ar vidutinio sunkumo
egzemos simptomams (pvz., raudoniui ir niez&jimui) gydyti. Juo pradéjus gydyti ankstyvus simptomus

galima isvengti ligos progresavimo iki sunkiy pazeidimy.

Elidel kremas vartojamas tada, kai kiti gydytojo skirti vaistai ar minkstinamtieji tepalai nebuvo
efektyvis, arba, kai gydytojas nerekomenduoja vartoti kity vaisty.

Jeigu per 6 savaites Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Elidel kremg

Atidziai laikykités gydytojo nurodymy.

Pries Elidel kremo vartojima perskaitykite toliau pateikta informacija.

Elidel kremo vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) pimekrolimuzui arba bet kuriai pagalbinei Elidel kremo
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Elidel krema, jeigu Jiisy imuniné sistema yra

nusilpusi nesvarbu dél kokiy priezasciy.

Elidel kremas vartojamas tik atopiniam dermatitui gydyti. Nevartokite kitoms odos ligoms gydyti.
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Elidel kremg galima vartoti tik iSoriSkai. Netepkite nosies, akiy ir burnos. Jei kremo ant minéto
pavirSiaus atsitiktinai patenka, jj reikia kruopsciai nusluostyti ir (arba) nuplauti vandeniu. Saugokités,
kad jo nenurytuméte, kad jo nepatekty j burng, pvz., nuo patepty ranky.

Elidel negalima tepti timinés virusinés infekcijos (paprastosios piislelinés, véjaraupiy) pazeistos
odos.

Jeigu yra odos infekcija, pasitarkite su gydytoju prie§ vartodami Elidel. Gydytojas gali paskirti
atitinkamg vaistg infekcijai gydyti. ISgydzius infekcija, galima vél pradéti vartoti Elidel. Jeigu odos
infekcija prasideda gydymo Elidel metu, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali paprasyti nevartoti
Elidel tol, kol nebus iSgydyta odos infekcija.

Elidel vartojimas gali didinti sunkios paprastosios puslelinés (herpinés egzemos) infekcijos rizika.
Todél, jei kurioje nors vietoje atsiranda odos skausmingos opelés, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Nevartokite Elidel tol, kol iSnyks infekcija.

Elidel gali sukelti vaistu pateptos odos reakcija: kari¢io ir (arba) deginimo pojitj. Sios reakcijos
paprastai biina nesunkios ir trumpalaikés. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei Elidel sukeélé sunkig
reakcijg.

Vartodami Elidel, pateptos odos nedenkite tvarsciais, tvarstomgja medziaga, j nieka jos nevyniokite.
Taciau galite dévéti jprastus drabuzius.

Gydymo Elidel metu reikia vengti gausiy saulés spinduliy, nenaudoti kvarciniy lempy, nesideginti
soliariume. Jei pavartoje Elidel einate j lauka, dévékite tinkamus laisvus drabuzius, vartokite
preparatus, apsaugancius nuo saulés spinduliy poveikio ir kuo maziau bikite sauléje.

Jeigu sergate eritrodermija (paraudusi beveik viso kiino oda) ar odos liga, vadinama Netherton’o
sindromu, prie§ vartodami Elidel pasitarkite su gydytoju.

Jeigu sergate odos navikais (piktybiniais augliais), pasitarkite su gydytoju, prie§ vartodami Elidel.
Jei vartojant Elidel patino Jusy limfiniai mazgai, pasakykite savo gydytojui.

Vaikams
Elidel nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 ménesiy pacientams.

Kiti vaistai ir Elidel kremas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pimekrolimuzo nerekomenduojama vartoti ant vakcinacijos vietos, kol yra vietinés odos reakcijos.

Jeigu egzema labai iplitusi, gydyma Elidel gali tekti nutraukti prie§ bet kokius skiepus. Gydytojas
pasakys, jei tai bitina.

Elidel nerekomenduojama vartoti gydymo ultravioletiniais spinduliais (tokiais kaip UVA, PUVA,
UVB) ar sistemiSkai veikianc¢iais imunitetg slopinanciais vaistai (tokiais kaip azatioprinu ar
ciklosporinu) metu.

Su kitais kartu vartojamais vaistais sgveikos neturéty biiti.

Elidel kremo vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Retais atvejais pavartojus alkoholio, Jums gali atsirasti trumpai trunkantis paraudimas, iSbérimas,
deginimas, niez¢jimas ar patinimas.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscCia, Zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nés¢iosioms Elidel vartoti negalima.
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Nezinoma, ar patepus odg veiklioji Elidel medziaga patenka j motinos pieng. Jeigu Zindote kudik]j,
nevartokite Elidel ant kriity odos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nenustatyta, kad Elidel veikty gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Elidel kremo sudétyje yra cetilo alkoholio ir stearilo alkoholio, kurie gali sukelti odos reakcijas (pvz.,
kontaktinj dermatita). Be to, 1 g Elidel kremo yra 10 mg benzilo alkoholio, kuris gali sukelti alergines
reakcijas ir lengva vietinj sudirginima. Be to, 1 g Elidel kremo yra 50 mg propilenglikolio (E 1520),
kuris gali dirginti oda.

3. Kaip vartoti Elidel kremg

Elidel visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Elidel galite tepti visas odos sritis, taip pat ir galvos, veido, kaklo oda bei odos rauksles.

Kremg tepkite taip:

Nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Atidarykite tibele (pirma karta vartojant tibelg reikés dangtelio virSuje esanc¢iu smaigaliu pradurti
apsauging plévelg).

ISspauskite kremo ant pirsty.

Plonu sluoksniu Elidel iStepkite visas paZeistas odos sritis.

Tepkite tik egzemos pazeistas odos sritis.

Svelniai patrinkite, kad kremas visidkai jsigerty.

Dangteliu uzdarykite tiibelg.

Krema reikia tepti du kartus per para, pvz., kartg ryte ir kartg vakare. Kartu su Elidel galite vartoti
oda drékinancius (minkstinancius) preparatus. Jei vartojate drékinancius preparatus, juos galima tepti
iSkart po Elidel.

Iskart pasitepe Elidel, nesiprauskite vonioje, duse, nesimaudykite, nes galite nuplauti krema.

Kiek laiko vartoti Elidel
Ilgai vartoti reikia su pertraukomis, vaisto negalima vartoti nuolat. Nutraukite Elidel vartojimg iSkart,
kai tik iSnyksta egzemos poZymiai.

Kremg vartokite tiek, kiek pataré gydytojas.

Jei per 6 savaites buiklé nepageréja ar egzema pasunkéja, nutraukite gydyma ir kreipkités |
gydytoja.

Jeigu egzema trunka ilgai, pradékite vartoti Elidel iskart, kai pasireik§ simptomai (raudonis ir
niezéjimas). Tai padés iSvengti sunkiy odos pazeidimy.
Simptomams pasikartojus, vél pradékite gydyma.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Elidel kremo doze
Jeigu ant odos patepéte per daug kremo, paprasciausiai nuvalykite jj.

Pamirsus pavartoti Elidel

Jeigu pamirSote pasitepti kremu, padarykite tai kuo greiciau, o toliau vartokite kremga kaip jprasta.
Taciau jei netrukus bus laikas sekan¢iam kremo tepimui, praleiskite pamirsta doze ir toliau tepkite
iprasta tvarka. Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistg doze.
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Nustojus vartoti Elidel krema
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Jeigu netycia nurijote Elidel
Jeigu Jus ar kas kitas netycCia nurijo Elidel, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Dazniausiai pasireiske nepageidaujami Elidel reiskiniai (tokie, kaip nemaloniis pojii¢iai) buvo
vartojimo vietos sutrikimai. Tokie reiSkiniai paprastai atsirasdavo gydymo pradzioje, biidavo
trumpalaikiai, lengvi arba vidutinio sunkumo.

Kai kurie nepageidaujami reiSkiniai_gali buiti rimti

Reti nepageidaujami reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

e Angioneuroziné edema- jos poZymiai yra niezéjimas, dilgéling, raudonos démés ant ranky, pédy ir
kaklo, gerklés ir liezuvio patinimas, patinimas aplink akis ir lipas, apsunkintas kvépavimas ir
ryjimas.

Labai reti nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 000 asmeny)

e anafikaksinés reakcijos: odos iSbérimas, jskaitant raudong nieztin¢ig oda, ranky, pédy, kulksniy,
veido, lipy, burnos ar gerklés patinimas (Sie pozymiai taip pat aprasyti kaip angioedema ir gali
apsaunkinti ryjima ar kvépavima), dél ko galite jaustis alpstantis.

Jei pavartojus Elidel kremo Jums pasireis§ké bet kuris minéty poZymiy, nutraukite kremo
vartojima ir nedelsiant praneskite gydytojui.

Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai

Labai daZni nepageidaujami reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o Silumos ir (ar) deginimo jausmas tepimo vietoje.

DazZni nepageidaujami reiSkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
o Dirginimas, niezéjimas, paraudimas vaisto vartojimo vietoje.
o Odos infekcija (tokia, kaip folikulitas).

NedaZni nepageidaujami reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

o Odos infekcijos, pvz., impetiga (bakteriné odos infekcija), paprastoji pusleliné (herpes simplex),
juostiné pusleliné (herpes zoster), paprastosios pislelinés sglygotas dermatitas (herpiné
egzema), molluscum contagiosum (virusiné odos infekcija), karpos ir furunkulai (Sunvotés).

o Vartojimo vietos reakcijos, pvz., bérimas, skausmas, perstéjimas, nesunkus odos pleiskanojimas,
sausumas, patinimas ir egzemos simptomy pasunkéjimas.

Reti nepageidaujami reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
o Paraudimas, iSbérimas, deginimo jausmas, niez¢&jimas ar patinimas iSkart po alkoholio i§gérimo.
o Odos spalvos pokyc¢iai (tampa tamsesné arba Sviesesné uz aplink esancig oda).

Pacientams, vartojusiems Elidel, buvo registruota naviky, pvz., limfmazgiy ar odos vézys.

Gauta pranesSimy apie limfmazgiy padidéjimg pacientams, vartojusiems Elidel. Taciau sgsaja su
gydymu Elidel kremu nebuvo nustatyta.
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Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568
arba uZpildyti interneto svetainéje Www.vVkt.It esancig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ Siy budy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vVKkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvKkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Elidel kremag
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir tibelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuot¢je. Tubelg laikyti sandaria.

Po tibelés atidarymo kremg galima vartoti 12 ménesiy. Gali biiti naudinga uZzsirasyti tibelés
atidarymo datg ant dézutés, tam skirtoje vietoje.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Elidel kremo sudétis

Veiklioji medziaga yra pimekrolimuzas. 1 g Elidel kremo yra 10 mg pimekrolimuzo.

- Pagalbinés medziagos yra vidutinés grandinés trigliceridai, oleilo alkoholis, propilenglikolis
(E 1520), stearilo alkoholis, cetilo alkoholis, monogliceridai ir digliceridai, natrio cetostearilo
sulfatas, benzilo alkoholis, bevandené citriny riigstis, natrio hidroksidas, iSgrynintas vanduo.

Kiekviename $io vaisto grame yra 10 mg benzilo alkoholio ir 50 mg propilenglikolio (E 1520). Zr.

2 skyriy.

Elidel kremo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Balksvas, bekvapis, neteplus ir lengvai tepamas kremas.
Tiekiamas tibelése po 5 g, 15 g, 30 g 60 gir 100 g.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15
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DUBLIN

Airija

Gamintojas

MEDA Manufacturing
Avenue J. F. Kennedy

33700 Mérignac
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Viatris UAB
Tel.: +370 520 51288

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés
Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija:
Belgija:
Bulgarija:
Kroatija
Kipras:
Ceikija:
Danija:
Estija:
Suomija:
Vokietija:
Graikija:
Vengrija:
Islandija:
Italija:
Latvija:
Lietuva:
Liuksemburgas:
Malta:
Nyderlandai:
Norvegija:
Lenkija:
Portugalija:
Romunija:
Slovakija:
Slovénija:
Ispanija:
Svedija:
Jungtiné Karalysté:

Elidel 10 mg/g Creme
Elidel 10 mg/g créme
Enumen 10 mg/g kpem
Elidel 10 mg/g krema
Elidel cream 10 mg/g
Elidel 10 mg/g krém
Elidel 10 mg/g Creme
Elidel 10 mg/g kreem
Elidel 10 mg/g emulsiovoide
Elidel 10 mg/g Creme
Elidel, xpéua 10 mg/g
Elidel 10 mg/g krém
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g kréms
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g Creme
Elidel 10 mg/g cream
Elidel 10 mg/g créme
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g creme
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g krém
Elidel 10 mg/g krema
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g krém
Elidel 10 mg/g cream

Jeigu turite daugiau klausimy apie §j vaistg arba kuo nors abejojate, kreipkités j gydytojg arba

vaistininka.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-08-22.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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