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Comunicacao Dirigida aos Profissionais de Saulde

INFORMAGAO IMPORTANTE DE SEGURANCA

Elidel

(Pimecrolimus topico, creme 1%)

Utilizagdo correta em adultos e doentes pediatricos, tal como consta do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)

Caro Dr,

Esta carta destina-se a relembra-lo sobre a utilizagao correta do Elidel creme (tal

como consta do RCM).

O conteudo desta comunicagéo foi acordado com o Infarmed.

Resumo

o Elidel esta autorizado para o tratamento de doentes com idade igual ou
superior a 2 anos com dermatite atopica ligeira ou moderada nos quais o
tratamento com corticosterdides topicos ndo & recomendado ou ndo é
possivel. Por exemplo a utilizagdo na face e pescogo onde o tratamento
prolongado intermitente com corticosteroides tépicos pode ser inapropriado.

¢ A utilizagdo de Elidel em doentes com idade inferior a 2 anos néo é

recomendada.
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Informacgao existente

o O Elidel tépico contém a substancia ativa pimecrolimus, um inibidor da
calcineurina com efeitos imunossupressores.

» Foram relatados casos de doengas malignas, incluindo linfoma cutaneo e
outros tipos de linfoma, e cancros de pele em doentes a utilizar pimecrolimus
creme. No entanto, os doentes com dermatite atdpica tratados com Elidel ndo
apresentaram niveis sistémicos significativos de pimecrolimus.

« Os efeitos a longo prazo na resposta imunociégica cutdnea local e na
incidéncia de situagtes malignas na pele s&o desconhecidos.

Assim, relembramos aos profissionais de sailde que Elidel esta autorizado em
adultos e em criangas apenas com idade igual ou superior a 2 anos,

Devem ser consultadas e seguidas as informagdes que constam no Resumo
das Caracteristicas do Medicamento (em anexo)

Recomendacoes de notificagao

Os profissionais de satide devem notificar qualquer suspeita de reagado adversa
associada com a utilizaggo de Elidel ao INFARMED, |.P., preferenciaimente através
do Portal RAM disponivel em:

http:/fextranet.infarmed. pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

ou em alternativa através do formulario de notificagdo em papel para Profigsionais de
Saude disponivel em:

hitp://www.infarmed . pt/portal/pls/portal//PORTAL.wwpob page.show? dochame=80
72273.PDF ou ainda utilizando um dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Dire¢ao de Gestao do Risco de Medicamentos
Telefone: 217987140/41

Fax: 217987397

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Quando efetuar uma notificacdo fornega o maximo de informagdes possiveis,
incluindo informag&o sobre a historia clinica, qualquer medicacido concomitante,
datas de inicio e de tratamento.

Para qualquer informagéo adicional ou questées sobre Elidel, por favor contacte:
MEDA Pharma — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua do Centro Cultural, N® 13, 1749-066 Lisboa

Telefone: 21 8420345

Email: Farmacovigilancia@medapharma.pt

Tel: 21 8420300

Com os nossos methores cumprimentos

&! C — ‘""s*/——f‘:[—:_—(”
Elsa Simao Jorge Miranda ”

Responsavel local pela Farmacovigilancia Administrador
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