GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Elidel 1% Creme
Pimecrolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht negiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versaben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diss¢bdn Beschwerden haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Elidel und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Elidellitea@
Wie ist Elidel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Elidel aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogrwnNE

1. WAS IST ELIDEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Elidel ist eine weil3e, geruchlose, nicht farbende leicht auftragbare Creme, die 1%
(Gewichtsprozent) Pimecrolimus enthalt. Sie entkeilte Steroide.

Elidel behandelt spezifisch eine Entziindung dertHiia als atopische Dermatitis ( Ekzem)
bezeichnet wird. Es wirkt in den Hautzellen, in eleidie Entziindung, die charakteristische Rdtung
und der Juckreiz eines Ekzems entstehen.

Elidel ist in Tuben zu 15¢g, 30g und 100g erhaltlich

Die Creme wird zur Behandlung von Anzeichen undcBegrden von leichten bis mittelschweren
Ekzemen (z.B. Rétung und Juckreiz) bei KindernZakahren), Jugendlichen und Erwachsenen
angewendet. Bei Anwendung zur Behandlung der efsterichen und Beschwerden, kann ein
Fortschreiten zu schweren Krankheitsschiben veehiveerden.

Elidel darf nur angewendet werden, wenn andereptpflichtige Arzneimittel oder rickfettende
Pflegepraparate bei Ihnen nicht wirksam waren agam lhr Arzt von einer Anwendung anderer
rezeptpflichtiger Arzneimittel abrat.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ELIDEL BEACHTEN?

Befolgen Sie bitte sorgféltig alle Anweisungen hrgztes.

Lesen Sie die folgenden Informationen, bevor SiddElanwenden.

Elidel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pimlaoies oder einen der sonstigen
Bestandteile von Elidel sind.

- wenn [hr Immunsystem geschwacht ist (d.h. wenrirBirunbeeintrachtigt sind)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Elidel is¢rforderlich,

Elidel ist nicht fur Kinder unter 2 Jahren zugetassDeshalb darf es bei dieser Altersgruppe nicht
angewendet werden. Bitte wenden Sie sich an lhreh A



Elidel darf nur bei atopischer Dermatitis angewatrwderden. Wenden Sie es nicht bei anderen
Hauterkrankungen an.

Elidel ist nur zur auRerlichen Anwendung bestimiwienden Sie es nicht in der Nase, in den Augen
oder in der Mundhdhle an. Falls die Creme versdibhrauf diese Bereiche aufgetragen wurde, sollte
sie sorgfaltig abgewischt und/oder mit Wasser ghiglfesverden. Achten Sie darauf, die Creme nicht
zu schlucken oder sie versehentlich in den Mundringen, wenn sie z.B. auf die Hande aufgetragen
wird.

Tragen Sie die Creme nicht auf Hautbereiche aafydn einer akuten Virusinfektion betroffen sind,
wie z.B. Fieberbldschen (Herpes simplex) oder Wicépn.

Wenn Ihre Haut infiziert ist, kann lhr Arzt lInnemeeeignetes Arzneimittel verordnen, um die
Infektion zu behandeln. Wenn die Infektion an dehdndelten Stellen abgeklungen ist, kann eine
Behandlung mit Elidel begonnen werden. Wenn wahdardBehandlung mit Elidel eine
Hautinfektion auftritt, sollten Sie Ihren Arzt imfoieren. lhr Arzt kann Sie bitten, die Anwendungnvo
Elidel zu unterbrechen, bis die Infektion ausremchanter Kontrolle ist.

Unter Elidel kann das Risiko fiir eine schwere Hsrpienplex-Hautinfektion (Eczema herpeticum)
erhoht sein. Falls sich irgendwo an lhrem Korpénserzhafte Blaschen bilden, wenden Sie sich
deshalb sofort an lhren Arzt. Die Behandlung miti@lsollte unterbrochen werden, bis die Infektion
abgeklungen ist.

Elidel kann an der Anwendungsstelle ReaktionenWi@megefuhl und/oder Brennen verursachen.
Diese Reaktionen sind normalerweise leicht und mhaner kurze Zeit an. Bei ausgepragten
Reaktionen auf Elidel benachrichtigen Sie bittegadhren Arzt.

Bedecken Sie die behandelte Haut nicht mit Bandagerbanden oder Binden, wenn Sie Elidel
anwenden. Sie kdnnen jedoch weiterhin normale Kleydragen.

Vermeiden Sie wahrend der Behandlung mit Elideriié®ige Sonnenbestrahlung, UV-Lampen oder
Solarien. Wenn Sie sich nach dem Auftragen voneklid Freien aufhalten, tragen Sie lockere
Kleidung, verwenden Sie geeignete Sonnenschutzktedund halten Sie sich moglichst kurz in der
Sonne auf.

Wenn Sie an einer Erythrodermie (R6tung nahezuamen Korper) oder an einer Hauterkrankung
mit der Bezeichnung Netherton-Syndrom leiden, dp@aSie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie eine
Behandlung mit Elidel beginnen.

Sprechen Sie vor der Anwendung von Elidel auchiimé&m Arzt, wenn Sie an bdsartigen Haut-
tumoren leiden oder wenn lhr Immunsystem geschtacfimmunsuppression), und zwar
ungeachtet der Ursache.

Wenn lhre Lymphknoten wahrend der Behandlung niitdtlanschwellen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitieten Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie vor Beginn der Behandlung mit Hiitheen Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
annehmen, dass Sie schwanger sein konnten.

Elidel darf nicht angewendet werden, wenn Sie sdgeasind.



Wenn Sie stillen, informieren Sie lhren Arzt, be®e Elidel oder andere Arzneimittel anwenden. Es
ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Elidel naddm Auftragen auf die Haut in die Muttermilch
Ubertritt. Tragen Sie Elidel nicht auf die Bristé,avenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen von Elidel auf die Vémigtlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
bekannt.

Bei Anwendung von Elidel mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,mmeSie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich umvaidthreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie an ausgedehnten Ekzemen leiden, muséeormpfung mdglicherweise die Behandlung
mit Elidel unterbrochen werden. Falls dies erfadidirist, wird Ihr Arzt Sie darauf hinweisen.

Elidel darf nicht gleichzeitig mit einer UV-Lichtthapie (wie UVA, PUVA, UVB) und Solarium
angewendet werden, oder zusammen mit systemisctameifitteln, die die Immunabwehr
unterdriicken (wie z.B. Azathioprin oder Ciclospohin

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln zum Eimmen sind unwahrscheinlich.

3. WIE IST ELIDEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Elidel immer genau nach Anweisung degearan. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sichet. sin

Sie kdénnen Elidel auf allen Hautarealen auRer 8ohiuten anwenden, einschliel3lich Kopf, Gesicht
und Hals, und auch auf Hautfalten. Tragen Sie der@ folgendermal3en auf:

. Waschen Sie lhre Hande und trocknen Sie sie ab.

. Offnen Sie die Tube (vor der ersten Anwendung mii§e den Verschluss durchstolRen;
verwenden Sie dazu den Dorn im Deckel der Tube).

. Driicken Sie etwas Creme aus der Tube auf IhrereFing

. Tragen Sie Elidel in einer dinnen Schicht auf digdifenen Hautstellen auf, so dass diese
vollstandig bedeckt sind.

. Tragen Sie die Creme nur auf Bereiche auf, die E&zem betroffen sind.

. Reiben Sie sie sanft und vollstandig ein.

. Verschliel3en Sie die Tube mit dem Verschluss.

Die Creme sollte zweimal taglich aufgetragen weradb. einmal morgens und einmal abends.

Sie kdénnen rickfettende Pflegepraparate zusammigliohel anwenden. Wenn Sie riickfettende
Pflegepraparate verwenden, sollten diese unmettelach der Anwendung von Elidel aufgetragen
werden.

Baden, duschen oder schwimmen Sie nicht sofort daohAuftragen von Elidel. Dadurch kénnte die
Creme abgewaschen werden.

Wie lange sollte Elidel angewendet werden?

Eine Langzeitbehandlung sollte immer zeitweiligarthtochen und nicht kontinuierlich durchgefihrt
werden. Beenden Sie die Behandlung mit Elidel, sbii@ Beschwerden des Ekzems abgeheilt sind.
Wenden Sie die Creme so lange an wie von lhremVairdnet.

Ist nach 6 Wochen Behandlungszeit noch keine Baisgeru erkennen oder tritt eine
Verschlechterung des Ekzems ein, brechen Siedi#tBehandlung ab und wenden Sie sich an Ihren
Arzt.



Bei der Langzeitbehandlung eines Ekzems solltederitAnwendung von Elidel sofort begonnen
werden, sobald Sie die ersten Anzeichen und Bemclam (RAtung und Juckreiz) bemerken. Dadurch
kann ein Ausbruch schwerer Krankheitsschiibe vddntrwerden. Falls Anzeichen und
Beschwerden erneut auftreten, sollten Sie wiededen Behandlung beginnen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Elidel angewendeadlien als Sie sollten
Wenn Sie eine gréRere Menge der Creme aufgetraggmmtals Sie benotigen, wischen Sie diese
einfach ab.

Wenn Sie die Anwendung von Elidel vergessen haben
Wenn Sie die Anwendung der Creme vergessen hatagent Sie sie so bald wie mdglich auf und
wenden Sie diese danach weiter an wie gewohnt.

Wenn Sie versehentlich etwas Elidel verschlucken
Sollten Sie oder irgend jemand anderer versehbratiwas Elidel verschlucken, wenden Sie sich bitte
sofort an Ihren Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Die haufigsten Nebenwirkungen von Elidel sind Rigaidn an der Anwendungsstelle (z.B. leichte
Schmerzen ). Solche Reaktionen sind im Allgemelater/maRiger Art, treten zu Beginn der
Behandlung auf und dauern nur eine kurze Zeit an.

Sehr haufige Nebenwirkungen: ( mehr als 1 Behandelr von 10)
Warmegefihl und/oder Brennen an der Anwendungsstell

Haufige Nebenwirkungen, ( 1 bis 10Behandelte von 100)
Reizungen, Juckreiz und Hautrétungen an der Anweggkielle. Hautinfektionen (z.B. Follikulitis).

Gelegentliche Nebenwirkungen: (1 bis 10 Behandel von 1.000)

Hautinfektionen wie Impetigo (eine bakterielle Hatektion), Herpes simplex (Fieberblaschen),
Herpes zoster (Girtelrose), Herpes simplex denséiczema herpeticum), Dellwarzen (eine
Virusinfektion der Haut), Warzen und Furunkel (Hiteulen). Reaktionen im Bereich der
Anwendungsstelle wie Hautausschlag, SchmerzenbKiil) leichte Schuppenbildung der Haut,
Austrocknung, Schwellung und Verschlechterung Beschwerden des Ekzems.

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von @00 )

Vorubergehende Hautrétung, Hautausschlag, Brerduehreiz oder Schwellung kurz nach der
Einnahme von Alkohol. Allergische Reaktionen, undenstdnden in Begleitung von Schwellung,
Schmerz, Hautausschlag oder Nesselsucht. Verargiruaer Hautfarbe (dunklere oder hellere Farbe
als die umgebende Haut).

Sehr seltene Nebenwirkungen :(weniger als 1 Behariter von 10.000 )

Schwerwiegende allergische Reaktionen mit Besdltevewie plétzlichem pfeifenden Atemgerausch
und Brustschmerzen oder Engegefuhl, AnschwellerdAdgenlider, des Gesichts oder der Lippen.
Wenn Sie eine dieser Beschwerden kurz nach deeAdung von Elidel Creme bemerken, brechen
Sie die Anwendung der Creme ab und informiereru8igehend Ihren Arzt.

Selten wurde wahrend der Anwendung von Elidel lagieaten Uber Falle von bdsartigen Tumoren
wie Lymphomen und Hautkrebs berichtet. Allerdingste anhand der bisher verfiigbaren Daten ein
Zusammenhang mit der Anwendung von Elidel wedetétigs noch widerlegt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder ApothekernneSie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angefihrt sind.



5. WIE IST ELIDEL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Gber 25°C lagern.

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Die Tube gut verschlossen halten.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakewind der Tube angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht aitfhden letzten Tag des Monats.

Nach Anbruch ist die Tube innerhalb von 12 Monaewerwenden. Es kdnnte fur Sie hilfreich sein,
wenn Sie das Anbruchdatum der Tube auf die dafigesehene Stelle am Umkarton schreiben.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Wenn Sie Fragen haben oder wenn Sie sich nichtgjaher sind beziglich lhres Arzneimittels fragen
Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach.
Was Elidel enthalt
Der Wirkstoff von Elidel Creme ist Pimecrolimus.
Die sonstigen Bestandteile von Elidel Creme sinidtelkettige Triglyceride, Oleylalkohol,
Propylenglycol, Stearylalkohol, Cetylalkohol, Menmd Diglyceride, Natriumcetylstearylsulfat,
Benzylalkohol, Citronensaure wassefrei, Natriumbydlt, gereinigtes Wasser.
Wie Elidel aussieht und Inhalt der Packung
Elidel ist eine weil3liche, geruchslose, nicht faude und leicht auftragbare Creme. Die Creme ist in
Tuben mit 15g, 30g und 100g erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Pharma GmbH

Brunner Str. 59
1235 Wien

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Roonstr. 25

D-90429 Nirnberg

Z.Nr.: 1-24689

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigh 09/ 2007



