KULLANMA TALIMATI
ELIDEL® %1 krem
Cilt iizerine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir gram kremde 10 mg pimekrolimus.

o Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, susuz sitrik asit, benzil alkol, sodyum setostearil
stilfat, mono- ve di-gliserid, setil alkol, stearil alkol, propilen glikol, oleil alkol, orta zincirli
trigliserit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELIDEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ELIDEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ELIDEL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ELIDEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ELIDEL nedir ve ne icin kullamihr ?
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 tizerine siiriilerek) uygulanan, topikal kalsinérin
inhibitorleri adi verilen bir ilag siifina ait, steroid (kortizon ve benzeri maddeler) icermeyen,
bir ilactir. iltihaba ve egzamadaki karakteristik kizariklik ve kasintiya neden olan deri
hiicreleri iizerinde etki gosterir.

ELIDEL, 3 ayliktan itibaren 17 yasa kadar ¢ocuklarda, gen¢ ve eriskin hastalarda, deride
egzama (atopik dermatit) bulgu ve belirtilerini tedavi etmek amactyla kullanilir. Erken belirti
ve bulgularin tedavisinde kullanildiginda belirtilerin ilerleyerek siddetli alevlenmelere
doniismesini onler; bu da alevlenmesiz donemlerin daha uzun siirmesini saglar.
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ELIDEL krem yalnizca diger regeteli ilaglar veya derinizi yumusatan {iriinler egzamamzi
iyilestirmezse veya doktorunuz diger regeteli ilaglar1 kullanmamanizi 6nermisse, kullanmaniz
icindir.

42 giin (6 hafta) sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz veya daha kotii hissederseniz
doktorunuz ile konusmalisiniz.

2. ELIDEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan size sdylenen tiim talimatlar1 dikkatli bir sekilde yerine getiriniz.
ELIDEL kremi kullanmadan 6nce asagida yer alan bilgileri okuyunuz.

ELIDEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Pimekrolimusa ya da ELIDEL’in diger bilesenlerine karsi asir1 duyarhliginiz (alerjiniz)
varsa kullanmayiniz.

ELIDEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Uygulama sonrasinda sigara igmeyiniz ve agik atese yaklasmayiniz. Siddetli yanik riski
vardir. Uriinle temas eden kumas (giysi, yatak takimi, pansumanda kullanilan bandaj vb.)
daha kolay yanar ve bu, ciddi bir yangin riskidir. Giysi ve yatak takimimi yikamak,
kumasta biriken iiriin miktarini1 azaltsa da {iriiniin tamamen uzaklagmasini saglamayabilir.

e Her ne sebeple olursa olsun bagisiklik sisteminiz zayiflamissa, ELIDEL’i kullanmadan
once doktorunuz ile konusunuz.

e ELIDEL krem, yalmzca atopik dermatit icin kullamlmaktadir. Diger deri
rahatsizliklarinizda kullanmayiniz.

e ELIDEL yalmzca harici kullamm i¢indir. Agiz ici, burun i¢i ve goz igine siirmeyiniz.
Eger bu bolgelere yanliglikla uygulanirsa, krem iyice silinmeli ve su ile yikanmalidir.
[lacin yutulmasini veya yanlishkla agiz igine degmesini (6rnek olarak ele uygulandig
zaman) Onlemek i¢in dikkatli olunuz.

e ELIDEL kremi, uguk (herpes simplex) veya su ¢icegi gibi aktif viral (viriislerin neden
oldugu) enfeksiyondan etkilenmis deri bolgelerine uygulamayiniz.

e Herhangi bir deri enfeksiyonunuz varsa, ELIDEL’i kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz. Doktorunuz enfeksiyonu tedavi etmek icin uygun bir ilag kullanmanizi
isteyebilir. Tedavi bélgelerindeki enfeksiyon giderildiginde, ELIDEL ile tedavi
baslatilabilir. ELIDEL ile tedavi sirasinda derinizde enfeksiyon olusursa doktorunuza
bildirmelisiniz. Doktorunuz, enfeksiyon yeterince kontrol altina almana kadar ELIDEL’i
kullanmay1 birakmanizi isteyebilir.

e ELIDEL, siddetli herpes simplex cilt enfeksiyonu (egzama herpetikum — atopik dermatit
sebebiyle cilt biitlinliigii bozulmus vakalarda goriilebilen herpes simplex viriisliniin neden
oldugu yaygin ikincil enfeksiyon) riskinde artigla iligkilendirilebilir. Bu nedenle,
viicudunuzun herhangi bir yerinde agrili yaralar olusursa, derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Enfeksiyon giderilene kadar ELIDEL’i kullanmay1 birakmalisiniz.
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e ELIDEL, sicaklik ve/veya yanma hissi gibi uygulama yerinde reaksiyonlara neden olabilir.
Bu reaksiyonlar genellikle hafiftir ve yalnizca kisa bir siire devam eder. ELIDEL
kullanimi sonrasinda siddetli bir reaksiyonunuz olursa, derhal doktorunuza séyleyiniz.

e ELIDEL kullaniyorsaniz, tedavi edilen cildi bandaj/sargi bezi ile kapatmaymz. Bununla
birlikte normal kiyafetler giyebilirsiniz.

e ELIDEL ile tedaviniz sirasinda giines 1s13ina, giines lambalarina ve solaryuma asiri
maruziyetten kacinimz. ELIDEL’i uyguladiktan sonra agik havaya ¢iktiysaniz, deriyi
giinesten koruyan bol giysiler giyiniz, uygun giines koruyucu tirtinler kullaniniz ve giinese
maruz kalma siirenizi en aza indirgeyiniz.

e FEritroderminiz (neredeyse tiim viicutta kizariklik) veya Netherton sendromu olarak
adlandirilan cilt rahatsizliginiz (deride pullanma, kuruma, kil yapisinda bozukluk goriilen
genetik bir deri hastaligi) varsa, ELIDEL’i kullanmaya baslamadan &nce doktorunuzla
konusunuz.

e Herhangi bir cilt kanseriniz (tiimér) varsa, ELIDEL’i kullanmadan &nce doktorunuzla
konusunuz.

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

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ELIDEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Nadiren rapor edilen bir yan etki olsa da alkol alindiktan kisa bir siire sonra ¢ogunlukla

cildinizde kizariklik, dokiintii, yanma, kagint1 veya sislik olabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ELIDEL kullanmamalisimz. Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, ELIDEL tedavisine baslamadan &nce

doktorunuza daniginiz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, ELIDEL ya da baska herhangi bir ilag kullanmadan &nce
bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Emzirme sirasinda ELIDEL’i gogiislerinize uygulamayiniz.

ELIDEL’deki etkin maddenin, krem deriye uygulandiktan sonra anne siitiine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir.
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Ureme yetenegi
Doktorunuz uygun bir dogum kontrol yontemi konusunda sizi bilgilendirecektir.

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

ELIDEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ELIDEL setil alkol, stearil alkol, benzil alkol ve propilen glikol igerir. Setil alkol ve stearil
alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontakt dermatit) neden olabilir. Benzil alkol, alerjik
reaksiyonlara ve hafif lokal tahrise neden olabilir. Propilen glikol, deride iritasyona neden
olabilir.

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

Ileri derecede egzamamz varsa, herhangi bir as1 yaptirmadan énce ELIDEL kullanmayi
birakmaniz gerekebilir. Doktorunuz bunun gerekli olup olmadigini size sdyleyecektir.

ELIDEL, ultraviyole 151k tedavileri (UVA, PUVA, UVB gibi) veya bagisiklik sistemini
baskilayici ilaglar (azatioprin veya siklosporin gibi) ile ayn1 anda kullanilmamalidir.

ELIDEL’in aldigimz diger ilaclarla etkilesim gostermesi beklenmez.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELIDEL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ELIDEL’i kullanirken her zaman, doktorunuzun ya da eczacinizin size verdigi talimatlari tam
olarak uygulaymiz. Sorularimiz varsa liitfen doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

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

Krem, sabah ve aksam birer kez olmak iizere giinde iki kez uygulanmalidir. ELIDEL
uygulandiktan hemen sonra nemlendirici (cilt yumusatici) siiriilebilir.

ELIDEL uygulandiktan hemen sonra banyo/dus yapmaymiz veya yiizmeyiniz. Bu, kremin
yikanarak ¢ikmasina neden olur.

Uzun siireli tedavi, aralikli olmali ve siirekli olmamalidir. Egzama belirtileri kaybolur
kaybolmaz ELIDEL’i kullanmay1 birakiniz.
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Kremi doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca kullanmaya devam ediniz.

6 hafta sonra herhangi bir iyilesme olmazsa veya egzamaniz kotiilesirse, tedaviyi durdurunuz
ve doktorunuza danisiniz.

Egzamanm uzun siireli tedavisinde, ELIDEL’i kullanmaya, belirti ve bulgular1 (kasinti,
kizariklik) ilk fark ettiginiz anda baslayimiz. Bu uygulama siddetli alevlenmelerin
Onlenmesine yardime1 olacaktir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

Kremi asagidaki sekilde uygulayimiz:

e Ellerinizi yikaymiz ve kurulayimiz.

e Tiipii acimiz (tiipii ilk kez kullanmadan 6nce kapagi ters c¢evirerek buradaki sivri ucgla
delmeniz gerekecektir).

e Kremi parmaginiza sikiniz.

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

e Sadece egzamali bolgelere uygulayiniz.

e Hafifce ovusturarak kremi tamamen yediriniz.

e Tiipilin kapagini tekrar kapatiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Bebeklerdeki (3 aylik-23 aylik), ¢cocuklardaki (2-11 yas) ve genglerdeki (12-17 yas) doz ve
uygulama sikligi, erigskinlerdeki ile aynidir.

ELIDEL, 3 ayliktan kiiciik bebeklerde kullanilmaz.

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

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

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

Eger ELIDEL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELIDEL kullandiysamz
Kazayla derinize size sdylenenden daha fazla krem siirdiiyseniz bunu silmeniz yeterlidir.

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

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

ELIDEL’i kullanmay1 unutursaniz

Kremi kullanmay1 unuttuysaniz, uygulamay1 miimkiin olan en kisa zamanda yapiniz ve sonra
her zamanki doz uygulamaniza devam ediniz. Bununla beraber, eger takip eden doz zamamn
gelmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve normal programiniza gore uygulama yapiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

ELIDEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ELIDEL tedavisini durdurmak hastaligmizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ELIDEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ELIDEL’in en yaygin yan etkileri, uygulama yerindeki deri reaksiyonlaridir (rahatsizlik gibi).
Bu gibi reaksiyonlar genellikle hafif/orta derecede siddetlidir, tedavinin erken donemlerinde
goriiliir ve yalnizca kisa bir siire devam eder.

Olas1 yan etkiler goriilme sikliklarina gore agsagida verilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ELIDEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek

e Anjiyoddem (kasinti, kurdesen (iirtiker), ellerde, ayaklarda ve bogazda kirmiz1 lekeler,
bogazda ve dilde sisme, goz ve dudak ¢evresinde sislik, nefes almada ve yutmada giicliik
belirtilerini igceren deri alt1 alerjik rahatsizlik)
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Cok seyrek

e Anafilaktik reaksiyon (kirmizi kasintili cilt dahil deri dokiintiisii, eller, ayaklar, ayak
bilekleri, yliz, dudak, agiz veya bogazda sisme (bu belirtiler ayn1 zamanda anjiyoddem
olarak da tanimlanir ve yutma veya nefes almada zorluga neden olabilir) ve bayilma hissi
belirtilerini igeren alerjik reaksiyon).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ELIDEL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin
e Uygulama yerinde sicaklik ve/veya yanma hissi

Yaygin
e Uygulama yerinde deride tahris, kasint1 ve kizariklik
e Deri enfeksiyonlar1 (6rnegin kil koklerinin iltihabi)

Yaygin olmayan

e Impetigo (deride akinti, kabuk olusumuna neden olan bulasic1 bir bakteriyel deri hastalig1),
ucuk (herpes simplex), zona (herpes zoster), herpes simplex cilt enfeksiyonu (egzama
herpetikum — atopik dermatit sebebiyle cilt biitiinliigli bozulmus vakalarda goriilebilen
herpes simplex virlisiiniin neden oldugu yaygin ikincil enfeksiyon), molluskum
kontagiozum (viriislerin neden oldugu deri enfeksiyonu), sigil ve ¢iban gibi cilt
enfeksiyonlari

e Dokiintli, agri, batma hissi, hafif pullanma, kuruluk ve sislik gibi uygulama yeri
reaksiyonlar1 ve egzama belirtilerinin kotiilesmesi

Seyrek
e Alkol aldiktan kisa bir siire sonra ciltte kizariklik, dokiintili, yanma, kasint1 veya sislik
e Deri renginde degisiklikler (¢evredeki deriden daha koyu ya da daha agik renge doniisme)

Bunlar ELIDEL’in hafif yan etkileridir.

ELIDEL kullanan hastalarda lenf bezleri veya deri kanseri dahil kanser vakalar bildirilmistir.
ELIDEL kullanan hastalarda biiyiimiis lenf bezleri vakalar1 bildirilmistir. Bununla birlikte,
ELIDEL tedavisi ile bir baglant: kurulmamustir.

Eger yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELIDEL’in saklanmasi

ELIDEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Tiipi siki bir sekilde kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELIDEL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELIDEL’i kullanmayiniz.
Tiip agildiktan sonra 12 ay i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Viatris [laclar1 Ltd. Sti.

Besiktas/Istanbul
Uretim Yeri:

Viatris flaclar1 Ltd. Sti.
Besiktas/Istanbul

Bu kullanma talimati 19/07/2025 tarihinde onaylanmistir.
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