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KULLANMA TALIMATI
ELIiDEL® %1 krem
Cilt iizerine uygulamr.
o Etkin madde: Her bir gram kremde 10 mg pimekrolimus

e Yardimct maddeler: Sodyum hidroksit, susuz sitrik asit, benzil alkol, sodyum setostearil
siilfat, mono- ve di-gliserid, setil alkol, stearil alkol, propilen glikol, oleil alkol, orta
zincirli trigliserit, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ELIDEL nedir ve ne icin kullambr?

ELIDEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELIDEL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ELIDEL’in saklanmast

SO N

Bashiklar: yer almaktadir.

1. ELIDEL nedir ve ne icin kullamilir ?

ELIDEL %1 Krem, beyazimsi, kokusuz, leke birakmayan ve kolayca yayilabilen bir kremdir;
bir gram ELIDEL, 10 mg etkin madde (pimekrolimus) igerir.

ELIDEL 30 g’lik tiiplerde sunulmaktadir.

ELIDEL, iltihap gelisiminde rol oynayan kalsindrin adli bir maddeyi baskilayarak deri
iltihabin1 tedavi eden, yiizeyel olarak (cilt iizerine siiriilerek) uygulanan, topikal kalsindrin
inhibitorleri ad1 verilen bir ila¢ sinifina ait, steroid (kortizon ve benzeri maddeler) icermeyen,
bir ilactir. iltihaba ve egzamadaki karakteristik kizarikhk ve kasintiya neden olan deri
hiicreleri iizerinde etki gosterir.
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ELIDEL, 2 yas ve iizeri ¢ocuk, geng ve eriskin hastalarda, deride egzama (atopik dermatit)
bulgu ve belirtilerini tedavi etmek amaciyla kullanilir. Erken belirti ve bulgularin tedavisinde
kullanildiginda belirtilerin ilerleyerek siddetli alevlenmelere doniigmesini Onler; bu da
alevlenmesiz donemlerin daha uzun siirmesini saglar.

2, ELIDEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Topikal (yiizeyel) kalsinorin inhibitorlerinin uzun siireli kullamminin giivenliligi
kanmitlanmamstir. Her ne kadar nedensel iliski gosterilmemisse de topikal kalsinorin
inhibitorii (iltihap gelisiminde rol oynayan kalsinorin adli maddeyi baskilayarak iltihabi
tedavi eden deriye siiriillerek kullamilan bir ila¢ grubu) kullanan hastalarda seyrek
olarak deri tiimorleri ve lenfoma (viicudun savunma sisteminin bir parcasi olan lenf bezi
olarak adlandirilan dokularin habis hastaligi) gibi kanserlerin gelistigi rapor edilmistir.
Bu nedenle ELIDEL dahil kalsinérin inhibitorlerinin uzun siireli siirekli topikal
kullammindan biitiin yas gruplarinda kacimlmahdir. ELIDEL, 2 yasindan Kkiiciik
cocuklarda endike degildir.

ELIDEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

¢ Pimekrolimusa ya da ELIDEL’in diger bilesenlerine kars1 asirt duyarlihgimz (alerjiniz)
varsa kullanmayiniz.

ELIDEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Herhangi bir deri enfeksiyonunuz varsa

e Netherton sendromu (deride pullanma , kuruma,kil yapisinda bozukluk goriilen genetik bir
deri hastalif1) ya da yaygin eritrodermi (derinin tamaminda iltihabi kizariklik) isimli bir
deri hastaliginiz varsa - boyle bir hastalifiniz varsa doktorunuz size bunu sdylemis
olacaktir.

e Size bagisiklik sisteminizin zayiflamis oldugu sdylendiyse

e ELIDEL tedavisi sirasinda lenf bezlerinizde sislik meydana gelirse bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

e ELIDEL’i araliksiz olarak uzun siire kullanmayimiz, ¢iinkii ELIDEL ’in uzun siireli olarak
kullanilmasinin giivenli olup olmadig bilinmemektedir.

e Nadir durumlarda, ELIDEL de dahil olmak iizere topikal kalsindrin inhibitorleriyle
(iltihap gelisiminde rol oynayan kalsinorin adli maddeyi baskilayarak iltihabi tedavi eden,
deriye siiriilerek kullanilan bir ilag grubu) tedavi sirasinda hastalarda kanser (6rnegin deri
ya da lenfoma) ortaya ¢cikmistir. Bununla birlikte, bu topikal kalsinérin inhibitorlerinin
kullanilmasiyla nedensel bir baglant1 gosterilmemistir.

e ELIDEL’i, habislesme olasihg olan ya da habis gelisim oncesi deri lezyonlarmin
bulundugu bolgelere uygulamayiniz. Emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

e ELIDEL’i, viriislerin neden oldugu enfeksiyon (6rnegin ucuklar) bulunan deri bolgelerine
uygulamayimz. Derinizde enfeksiyon olustugu takdirde bunu doktora gosteriniz.
Oncelikle enfeksiyonun tedavi edilmesi gerekebilir.

* Derinizin dogal ya da yapay giines 1s18ina maruz kalmasindan kaginimz (bunlara giines
lambalari, solaryum ve ultraviyole tedavisi de dahildir). ELIDEL’i uyguladiktan sonra
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acik havada vakit gegiriyorsaniz, giines koruyucusu kullaniniz ve deriyi giinesten koruyan
bol giysiler giyiniz. ELIDEL tedavisi sirasinda, derinizde krem olmadig1 zamanlarda bile
giinese fazla maruz kalmamaya Ozen gosteriniz. Ayrica, giinesten korunmak igin
kullanabileceginiz diger uygun yontemler konusunda doktorunuza danigimz.

* ELIDEL yalmzca harici kullanim igindir. Ag1z ici, burun ici ve goz icine siirmeyiniz. Eger
bu bolgelere yanliglikla uygulanirsa, krem iyice silinmeli ve temiz suyla yikanmalidir.
lacin yutulmasim veya yanhslikla agiz icine degmesini (6rnek olarak ele uygulandig
zaman) Onlemek i¢in dikkatli olunuz.

e ELIDEL, lokal deri reaksiyonlarina ya da tahrislere neden olabilecek bazi bilesenler
(6rnegin setil alkol, propilen glikol, stearil alkol) igerir. ELIDEL kullamlmasi, uygulama
yerinde hafif ve geg¢ici reaksiyonlara (6rnegin sicaklik ve/veya yanma hissi) ya da deri
tahriglerine (6rnegin kasmti ve kizariklik) neden olabilir. Eger bu tiir belirtiler siddetliyse
doktorunuzla temas kurmalisiniz.

e icerigindeki alkol nedeniyle, ELIDEL yaralar iizerinde tahris edici etki gosterebilir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ELIDEL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

ELIDEL a¢ karnina ya da besinlerle birlikte kullanilabilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, ELIDEL tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Eger bebeginizi emziriyorsamiz, ELIDEL ya da baska herhangi bir ila¢c kullanmadan &nce
bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Emzirme sirasinda ELIDEL’i gogiislerinize uygulamayiniz.

ELIDEL deki etkin maddenin, krem deriye uygulandiktan sonra anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanmimm

ELIDEL’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

ELIDEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ELIDEL setil alkol ve stearil alkol adi verilen maddeleri icerir. Bu maddeler, lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, temas dermatiti isimli bir cilt hastaligina) sebebiyet verebilir.

ELIDEL propilen glikol ad1 verilen bir madde igerir. Bu madde, ciltte tahris yapabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
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Yakin zamanda as1 olduysaniz, as1 yapilan yere derideki kizariklik ve/veya sislikler
kayboluncaya kadar ELIDEL uygulamayiniz.

ELIDEL deri iizerinde segici etki gosterdiginden, ilacin ¢ok kiiciik bir kismi kan dolasimina
gecer (diger ilaclarla etkilesim genellikle burada meydana gelir). Bu nedenle, ELIDEL ile
agizdan aldiginiz ilaglar arasinda etkilesim olasiliginin diisiik olmas1 beklenir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELIDEL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ELIDEL’i kullanirken her zaman, doktorunuzun ya da eczacimzin size verdigi talimatlar1 tam
olarak uygulayiniz. Sorulariniz varsa liitfen doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

ELIDEL’i, bas, yiiz, boyun ve derinin kivrim yerleri dahil biitin deri bolgelerinde
kullanabilirsiniz. ELIDEL’i yalmzca derinizin egzamali bolgelerinde kullaniniz.

Eger ELIDEL tedavisinden sonra egzama semptomlar1 yine baslarsa, doktorunuzun
tavsiyelerine uyunuz.

Krem, sabah ve aksam birer kez olmak iizere giinde iki kez uygulanmalidir. ELIDEL
uygulandiktan hemen sonra nemlendirici (cilt yumusatici) siiriilebilir. Ama banyo/dus
yaptiysaniz, nemlendiriciyi (cilt yumusaticty1) ELIDEL’i uygulamadan 6nce siiriiniiz.

6 haftalik tedaviden sonra higbir iyilesme belirtisi gormediginiz takdirde doktorunuza
daniginiz. Bazen baska deri hastaliklar1 yanlislikla egzama zannedilebilir.

Kremi doktorunuzun sdyledigi siire boyunca kullanmaya devam ediniz.

Egzamanin uzun siireli tedavisinde, ELIDEL’i kullanmaya, belirti ve bulgulart (kasinti,
kizariklik) ilk fark ettiginiz zaman baslayimiz. Bu uygulama siddetli alevlenmelerin
onlenmesine yardimci olacaktir.

ELIDEL’i, belirti ve bulgular devam ettigi siirece kullaniniz. Belirti ve bulgular yeniden
ortaya ¢iktig1 takdirde tedaviye yeniden baslamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kremi asagidaki sekilde uygulayimz:
e Ellerinizi yikaymiz ve kurulayiniz.

e Tipii acimiz (tiipii ilk kez kullanmadan 6nce kapagi ters cevirerek buradaki sivri ugla
delmeniz gerekecektir).

e Kremi parmaginiza sikiniz.

e ELIDEL’i ince bir tabaka halinde, derinin hastaliktan etkilenmis kismini tamamen
kaplayacak sekilde siiriiniiz.

e Hafifce ovusturarak kremi tamamen yediriniz.
e Tiipiin kapagini tekrar kapatiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmima:

Cocuklardaki (2-11 yas) ve ergenlik ¢agindaki ¢ocuklardaki (12-17 yas) pozoloji Onerileri
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eriskinlerdekinin aynidir.
ELIDEL 2 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmaz.
Yashlarda kullanimi:

Egzama, 65 ve daha ileri yastakilerde ender goriiliir. 65 yas veya iizerindeki kisilerde ELIDEL
kullanirken dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz ELIDEL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii ELIDEL tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger ELIDEL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ELIDEL kullandiysamz:

Kazayla derinize size sOylenenden daha fazla krem siirdilyseniz bunu silmeniz yeterlidir. Bu
size zarar vermeyecektir.

ELIDEL sizin tarafimzdan ya da baska biri tarafindan kazayla yutuldugu takdirde durumu
doktorunuza bildiriniz.

ELIDEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ELIDEL’i kullanmay1 unutursanz

Kremi kullanmay1 unuttuysaniz, uygulamayr miimkiin olan en kisa zamanda yapiniz ve sonra
her zamanki doz uygulamaniza devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamayniz.

ELIDEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ELIDEL tedavisini durdurmak hastali§inizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ELIDEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ELIDEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Sislik ve agri, deri dokiintiileri ya da kurdesen (alerjik reaksiyon belirtileri).

e Ani himlti ve gogiis agris1 ya da nefes alma zorlugu, goz kapaklarinin, yiiziin ya da
dudaklarin sismesi (anafilaktik reaksiyon adi verilen ciddi alerjik reaksiyon belirtileri).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ELIDEL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
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Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Seyrek durumlarda, ELIDEL tedavisi sirasinda hastalarda kanser (6rnegin deri ya da
lenfoma) ortaya cikmistir. Bununla birlikte, ELIDEL’in kullanilmasiyla nedensel bir
baglant1 gosterilmemistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde):

e Uygulama yerinde sicaklik ve/veya yanma hissi

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla):

e Uygulama yerinde deride tahris, kasint1 ve kizariklik

e Deri enfeksiyonlar1 (6rnegin kil koklerinin iltihab)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden daha az ama 1000 hastanin birinden daha fazla):
e Tedavi edilen durumun kotiilesmesi

e Bakterilerin neden oldugu (impetigo: deride akinti, kabuk olusumuna neden olan bulasici
bir deri hastaligi) ve virlislerin neden oldugu deri enfeksiyonlar1 (sigil ve sigil benzeri
bulasici bir deri hastaligi olan molluscum contagiosum

e Herpes simplex adli uguga da neden olan viriisiin de enfeksiyona yol actig1 deri iltihab1
(egzema herpeticum)

e Deri dokiintiisii, agri, uygulama yerinde batma hissi, hafif pullanma, kuruluk ve sigme.
e Sigiller

e Kil koklerinin ve ¢evredeki dokunun enfeksiyonu

Seyrek (1000 hastanin birinden daha az ama 10,000 hastanin birinden daha fazla):

e Alkol alindiktan sonra yilizde kizariklik ya da deride tahris (6rne8in dokiintii, yanma,
kagint1 ya da sisme).

e Deri renginde degisiklikler (cevredeki deriden daha koyu ya da daha agik renge doniigsme)
Bunlar ELIDEL in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz .

5.  ELIDEL’in Saklanmas

ELIDEL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Dondurmaymiz.

Tiipii sikica kapali tutunuz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELIDEL’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELIDEL’i kullanmaymniz.
Tiip acildiktan sonra 1 y1l i¢inde kullanilmalidir.

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — [stanbul

Uretici: Novartis Pharma GmbH, Oeflingerstrasse 44, D-79664, Wehr /Almanya
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