ELIDEL
(pimecrolimo 1%) creme

Indicac0es:

Tratamento a curto prazo (agudo) e a longo prazo dos sinais e sintomas da dermatite
atopica (eczema) em bebés (3 a 23 meses), criancas (2 a 11 anos), adolescentes (12 a 17
anos) e adultos.

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Creme dermatoldgico. Bisnagas com 15 g ou 30 g.

Contra-indicagdes:
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

Precaucdes e adverténcias:

Seguranca do uso de ELIDEL a longo prazo ndo foi estabelecida. Foram relatados casos
raros de malignidade (por ex. cancer de pele e linfoma), porém sem causalidade
estabelecida. N&o deve ser aplicado em lesbes de pele potencialmente malignas ou pré-
malignas, em &reas afetadas por infec¢cbes cutdneas agudas virais e areas da pele
gravemente inflamadas ou lesadas. O uso em pacientes com sindrome de Netherton ou
imunocomprometidos ndo é recomendado. Cautela € necesséria em pacientes com
desenvolvimento de linfoadenopatia.

Nesses casos a etiologia deve ser verificada e a interrup¢do do tratamento com ELIDEL
e a monitoracdo do paciente podem ser necessérias. Na presenca de infecgdes
dermatoldgicas bacterianas ou flingicas, o uso de um agente antimicrobiano adequado
deve ser instituido. Se a resolucdo da infeccdo ndo ocorrer, ELIDEL deve ser
descontinuado até que a infeccdo tenha sido controlada. O uso de ELIDEL pode causar
reacOes leves e transitorias no local da aplicacdo, como sensagdo de calor e/ou
queimacdo. Se aplicado acidentalmente nos olhos e membranas mucosas, o creme deve
ser totalmente removido e a area afetada, lavada com &gua. O paciente deve procurar
um médico se a reacdo no local da aplicacdo for intensa. Minimize ou evite a exposi¢do
a luz solar natural ou artificial, enquanto estiver usando ELIDEL.

Gravidez e lactacdo: Precaucdo em mulheres gravidas ou amamentando. Mulheres que
estiverem amamentando ndo devem aplicar ELIDEL sobre a mama. Interagdes
medicamentosas: Interacbes potenciais entre ELIDEL e outros farmacos ndo foram
sistematicamente avaliadas. Com base na sua minima absorcdo, ndo é provavel que
ocorram interagdes entre ELIDEL e medicamentos administrados via sistémica. N&o ha
interferéncia na resposta imunologica de protecdo das vacinas da infancia. Em casos de
reacOes no local de aplicacdo de vacinas, o uso de ELIDEL n&o é recomendado.

ReacOes adversas:
Muito comum: sensac¢do de queimacao na area de aplicacdo.

Comum: reacgOes (irritacdo, pruridos e eritemas) no local de aplicacdo, infeccdes
cutaneas (foliculites). Incomum: impetigo, agravamento da condigéo, herpes simples,
dermatite por herpes simples (eczema herpético), molusco contagioso, disturbios no
local de aplicacdo como rash, dor, parastesia, descamacgdo, ressecamento, edema,
papiloma cutaneo e furdnculo. Raro: intolerancia ao alcool, reacdes alérgicas (por ex.



rash, urticéria, angioedema) e descoloracdo da pele (por ex. hipopigmentacéo,
hiperpigmentacéo), malignidades (incluindo linfoma, cancer de pele) sem causalidade
estabelecida.

Muito raro: reacOes anafilaticas.

Posologia

Aplicar uma fina camada na pele afetada duas vezes ao dia e friccionar suave e
completamente enquanto os sinais e sintomas persistirem. No uso em pacientes
pediatricos (3 meses a 17 anos) a posologia recomendada é a mesma que a para adultos.

Uso em idosos: estudos clinicos com ELIDEL 1% creme ndo incluiram um ndmero
suficiente de pacientes nessa faixa etaria para determinar se estes respondem de forma
diferente dos pacientes jovens. ELIDEL pode ser usado em toda area da pele, incluindo
cabeca, rosto, pescoco e areas intertriginosas. No controle de longa duracdo da
dermatite atopica (eczema), o tratamento com ELIDEL deve ser realizado aos primeiros
sinais e sintomas de dermatite atopica a fim de prevenir o alastramento da doenca.

Caso 0s sinais e sintomas persistirem apds 6 semanas de tratamento, o diagnostico de
dermatite atépica deve ser confirmado. Se descontinuado, o tratamento deve ser
retomado aos primeiros sinais e sintomas recorrentes para prevenir o desencadeamento
da doenca. Emolientes podem ser aplicados imediatamente apds o uso de ELIDEL.
Ap0s o banho, aplicar os emolientes antes do uso de ELIDEL. Devido a baixa absor¢ao
sistémica, ndo ha nenhuma restricdo quanto a dose diaria aplicada, tamanho da area a
ser tratada ou a duragéo do tratamento.
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