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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ(-ΕΣ), ΤΙΣ(ΤΗΝ) 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ(-Α) ΤΩΝ(ΤΟΥ) ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ(-ΟΥ) ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ(-ΟΣ), 
ΤΗΝ(ΤΙΣ) Ο∆Ο(-ΟΥΣ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, ΤΟΝ(ΤΟΥΣ) ΑΙΤΟΥΝΤΑ(-ΕΣ), ΤΟΝ(ΤΟΥΣ) 

ΚΑΤΟΧΟ(-ΟΥΣ) ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Αυστρία Novartis Pharma GmbH, Brunnerstraße 59,  
1235 Wien,  
Αυστρία 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Βέλγιο Novartis Pharma  
N.V.Medialaan 40 
B-1800 Vilvoorde 
Βέλγιο 

Elidel 1% 10 mg/g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Βέλγιο Novartis Pharma  
N.V.Medialaan 40 
B-1800 Vilvoorde 
Βέλγιο 

Isaplic 1% 10 mg/g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Novartis s.r.o Praha 
Nagano III 
U Nākladového Nādraží 10 
130 00 Praha 3 
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Elidel 1% Krém 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Κύπρος Demetriades & Papaellinas Ltd 
21 Kassou street 
P.O. Box 23490 Acropolis 
1683 Lefkosia 
Κύπρος 

Elidel cream 1% 1% Κρέµα 15 g ∆ερµατική χρήση 

Κύπρος Demetriades & Papaellinas Ltd 
21 Kassou street 
P.O. Box 23490 Acropolis 
1683 Lefkosia 
Κύπρος 

Elidel cream 1% 1% Κρέµα 30 g ∆ερµατική χρήση 

∆ανία Novartis Healthcare A/S, 
Lyngbyvej 172, 
2100 København Ø 
∆ανία 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 
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∆ανία Novartis Healthcare A/S, 

Lyngbyvej 172, 
2100 København Ø 
∆ανία 

Aregen 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

∆ανία Novartis Healthcare A/S, 
Lyngbyvej 172, 
2100 København Ø 
∆ανία 

Velov 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Εσθονία Novartis Finland Oy, 
Metsänneidonkuja 10,  
02130 Espoo,  
Φινλανδία 

Elidel 1% κρέµα Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Φινλανδία Novartis Finland Oy, 
Metsänneidonkuja 10,  
02130 Espoo,  
Φινλανδία 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Γαλλία Novartis Pharma 
2-4, rue Lionel Terray 
92500 Rueil-Malmaison 
Γαλλία 

Elidel 1% Κρέµα 15 g ∆ερµατική χρήση 

Γαλλία Novartis Pharma 
2-4, rue Lionel Terray 
92500 Rueil-Malmaison 
Γαλλία 

Elidel 1% Κρέµα 30 g ∆ερµατική χρήση 

Γαλλία Novartis Pharma 
2-4, rue Lionel Terray 
92500 Rueil-Malmaison 
Γαλλία 

Elidel 1% Κρέµα 60 g ∆ερµατική χρήση 

Γαλλία Novartis Pharma 
2-4, rue Lionel Terray 
92500 Rueil-Malmaison 
Γαλλία 

Elidel 1% Κρέµα 100 mg ∆ερµατική χρήση 
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Γερµανία Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 
D-90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Elidel 1 % Creme 10 mg/ 1g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Γερµανία 3M Medica 
Zweigniederlassung der 3M Deutschland 
GmbH 
Hammfelddamm 11 
D-41460 Neuss 
Γερµανία 

Douglan 1 % Creme 10 mg/ 1g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Γερµανία Novartis Pharma GmbH 
Roonstraße 25 
D-90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Velov 1 % Crème 10 mg/ 1g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ελλάδα Novartis (Hellas) AEBE 
12km Athens-Lamia 
Metamorfosi 
GR-14451 Athens 
Ελλάδα 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ελλάδα Novartis (Hellas) AEBE 
12km Athens-Lamia 
Metamorfosi 
GR-14451 Athens 
Ελλάδα 

Aregen 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ουγγαρία Novartis Hungária Kft. Pharma  
1114 Budapest, Bartók Béla út 43-47. 
Bartók-Ház, V. em. 
Ουγγαρία 

Elidel 1% krém 1% (10mg/g) Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ισλανδία Novaris Healthcare A/S,  
Lyngbyvej 172  
DK-2100 København Ø,  
∆ανία 

Elidel cream 1% 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 
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Ιταλία Novartis Farma S.p.A. 

Via Umberto Boccioni, 1 
21040 Origgio, Varese 
Ιταλία 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ιταλία L.P.B. Istituto Farmaceutico S.p.A 
Via Umberto Boccioni, 1 
21040 Origgio, Varese 
Ιταλία 

Ombex 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Λετονία Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FI – 02130 Espoo 
Φινλανδία 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Λιθουανία Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FI – 02130 Espoo 
Φινλανδία 

Elidel 10 mg/g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Λουξεµβούργ
ο 

Novartis Pharma GmbH 
Roonstraße 25 
D-90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Μάλτα Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. 
Frimley Business Park,  
Frimley,  
Camberley,  
Surrey GUI6 7SR,  
Ηνωµένο Βασίλειο 

Elidel 1% w/w Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Νορβηγία Novartis Norge AS 
Postboks 237 Økern 
0510 Oslo 
Νορβηγία 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Πολωνία Novartis Pharma GmbH 
Roonstraße 25 
D-90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Elidel 10 mg/g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 
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Πορτογαλία Laboratório Normal - Produtos 

Farmacêuticos, S.A  
Rua do Centro Empresarial,  
Edifício 8  
Quinta da Beloura 2710-444  
Sintra Πορτογαλία 

Aregen 10 mg/g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Πορτογαλία Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, 
S.A  
Rua do Centro Empresarial,  
Edifício 8  
Quinta da Beloura 2710-444  
Sintra Πορτογαλία 

Elidel 10 mg/g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Σλοβακία Novartis s.r.o. 
U nákladového nádraží 10 
130 00 Praha 3 
Τσεχική ∆ηµοκρατία  

Elidel 1% 10mg σε 1g (1%) Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Σλοβενία Novartis Pharma GmbH 
Roonstraße 25 
D-90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Elidel 1% Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ισπανία Novartis Farmaceutica, S.A 
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 
08013 Barcelona 
Ισπανία 

Elidel 1 % cream 1 % Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ισπανία Novartis Farmaceutica, S.A 
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 
08013 Barcelona 
Ισπανία 

Pimecrolimus Novartis 1 
% cream 

1 % Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ισπανία Novartis Farmaceutica, S.A 
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 
08013 Barcelona 
Ισπανία 

Rizan 1 % cream 1 % Κρέµα ∆ερµατική χρήση 
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Σουηδία Novartis Sverige AB 

Box 1150 
183 11 Täby 
Σουηδία 

Elidel 1% κρέµα Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ολλανδία Novartis Pharma B.V.,  
Arnhem,  
P.O.Box 241,  
6800 LZ 
Ολλανδία 

Elidel, crème 10 mg/g 10 mg ανά g Κρέµα ∆ερµατική χρήση 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Novartis Pharmaceuticals UK Limited,  
Frimley Business Park,  
Frimley, 
Camberley,  
Surrey  GU16 7SR,  
Ηνωµένο Βασίλειο 

Elidel 1% Cream 1% w/w Κρέµα ∆ερµατική χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ 
ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΤΩΝ ΦΥΛΛΩΝ 

Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΠΟΥ ΠΕΡΙΕΧΟΥΝ PIMECROLIMUS  (βλέπε Παράρτηµα I) 
 
Το pimecrolimus είναι αναστολέας καλσινευρίνης εγκεκριµένο σε µορφή κρέµας µε συγκέντρωση 
1%.  Το pimecrolimus εγκρίθηκε αρχικά για χρήση σε ασθενείς µε ήπια έως µέτρια ατοπική 
δερµατίτιδα ηλικίας 2 ετών και άνω για βραχυχρόνια θεραπεία σηµείων και συµπτωµάτων και 
διαλείπουσα µακροχρόνια θεραπεία για την πρόληψη της εξέλιξης σε ερυθήµατα. 
 
Η ∆ανία ζήτησε από την CHMP να γνωµοδοτήσει για τη σχέση οφέλους/κινδύνου του pimecrolimus 
λαµβάνοντας υπόψη θέµατα αποτελεσµατικότητας και ασφάλειας όσον αφορά τον δυνητικό κίνδυνο 
καρκίνου. Σε συνέχεια του αιτήµατος, η CHMP προχώρησε στην επανεξέταση των δεδοµένων 
σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα και των διαθέσιµων δεδοµένων σχετικά µε το αναφερθέν θέµα 
ασφάλειας, συµπεριλαµβανοµένων αναφορών µετά την κυκλοφορία, δεδοµένων από µη κλινικές 
µελέτες, κλινικές δοκιµές και επιδηµιολογικές µελέτες. 
 
Αναφορικά µε την αποτελεσµατικότητα, το pimecrolimus υπολείπεται σε αποτελεσµατικότητα σε 
σύγκριση µε την κύρια θεραπεία της ατοπικής δερµατίτιδας (τοπικά κορτικοστεροειδή).  Συνεπώς, η 
CHMP εισηγήθηκε τον περιορισµό των θεραπευτικών ενδείξεων σε ασθενείς στους οποίους η 
θεραπεία µε τοπικά κορτικοστεροειδή δεν συνιστάται ή δεν είναι εφικτή.  Αυτό µπορεί να 
περιλαµβάνει δυσανεξία σε τοπικά κορτικοστεροειδή, έλλειψη αποτελέσµατος µε χρήση τοπικών 
κορτικοστεροειδών και χρήση στο πρόσωπο και το λαιµό, όπου ενδέχεται να κρίνεται ακατάλληλη η 
παρατεταµένη διαλείπουσα θεραπεία µε τοπικά κορτικοστεροειδή φάρµακα. 
 
Η παρατεταµένη συστηµική έκθεση σε έντονη ανοσοκαταστολή σε ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε 
µεταµόσχευση µετά από συστηµική χορήγηση αναστολέων καλσινευρίνης έχει συσχετιστεί µε 
αυξηµένο κίνδυνο ανάπτυξης λεµφωµάτων και δερµατικών κακοηθειών. Με τοπική χρήση του 
pimecrolimus, η συστηµική έκθεση είναι περιορισµένη.  Ωστόσο, δεν µπορεί να αποκλειστεί τοπικό 
ανοσοκατασταλτικό αποτέλεσµα στο δέρµα. 
 
Έχουν ληφθεί αναφορές περιπτωσιολογιών που αφορούσαν σε κακοήθειες (συµπεριλαµβανοµένου 
δερµατικού λεµφώµατος Τ κυττάρων (CTCL) και καρκίνος του δέρµατος) σε σχέση µε τη χρήση του 
τοπικού pimecrolimus, κατά τη διάρκεια της κλινικής ανάπτυξης και της εµπειρίας µετά τη 
κυκλοφορία. Οι κακοήθειες που αναφέρθηκαν χαρακτηρίζονταν από µεγάλη διαφοροποίηση ως προς 
την προέλευση και την θέση τους. Επίσης, σε όλα τα περιστατικά διέφερε η χρονική περίοδος από την 
έκθεση στην κρέµα pimecrolimus µέχρι τη διάγνωση κακοήθειας, ενώ δεν ήταν δυνατόν να εντοπιστεί 
µια συγκεκριµένη τάση. Η CHMP δέχεται ότι αυτές οι δερµατικές κακοήθειες ενδέχεται να µιµούνται 
την ατοπική δερµατίτιδα και ότι µπορεί να είναι δύσκολη η διάγνωση αυτών των κακοηθειών. 
Ωστόσο, µετά την ανασκόπηση των διαθέσιµων δεδοµένων, η CHMP κατέληξε ότι δεν µπορεί να 
αποκλειστεί η δυνητική συσχέτιση µε τη χρήση του pimecrolimus.  
 
Επιπλέον, µελετήθηκαν από την CHMP τα διαθέσιµα δεδοµένα από κλινικές δοκιµές και 
επιδηµιολογικές µελέτες. Στην παρούσα φάση, η CHMP θεωρεί ότι τα δεδοµένα που προέκυψαν από 
τις αναφερθείσες επιδηµιολογικές µελέτες δεν είναι δυνατόν να οδηγήσουν σε συµπεράσµατα 
αναφορικά µε τον δυνητικό κίνδυνο κακοηθειών. Γενικά, τα δεδοµένα αυτά δεν αποτελούν απόδειξη 
και οι µελέτες εµπεριέχουν αδυναµίες που περιορίζουν την ερµηνεία τους. Οι βασικοί λόγοι 
περιλαµβάνουν πολύ µικρά διαστήµατα έκθεσης, πολύ µικρή διάρκεια παρακολούθησης και 
µεθοδολογικές αδυναµίες. Απαιτούνται ορισµένες τροποποιήσεις στο σχεδιασµό των µελετών, καθώς 
και περισσότερος χρόνος προκειµένου να χρησιµοποιηθεί το pimecrolimus σε περισσότερα 
υποκείµενα που θα παρακολουθηθούν για επαρκές χρονικό διάστηµα. 
 
Ενόψει των δεδοµένων που είναι διαθέσιµα µέχρι στιγµής, η CHMP κατέληξε ότι απαιτείται 
περαιτέρω τεκµηρίωση της µακροπρόθεσµης ασφάλειας του pimecrolimus. Ο ΚΑΚ έχει ήδη 
καθορίσει ένα σχέδιο παρακολούθησης της ασφάλειας για την περαιτέρω αξιολόγηση της 
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µακροπρόθεσµης ασφάλειας του pimecrolimus, το οποίο περιλαµβάνει και µητρώο παιδιατρικών 
ασθενών.  
 
Επιπλέον, η CHMP εξέφρασε την ανησυχία της σχετικά µε το βαθµό χρήσης του τοπικού pimecrolimus σε 
παιδιά ηλικίας κάτω των 2 ετών (µη εγκεκριµένη χρήση) όταν δεν έχει ακόµα ολοκληρωθεί η ανάπτυξη του 
ανοσολογικού συστήµατος. Συνεπώς, η CHMP ζήτησε να ληφθούν τα κατάλληλα µέτρα από τον ΚΑΚ 
προκειµένου να διασφαλιστεί η µη χρήση του Elidel σε αυτή την ηλικιακή οµάδα.  

 
Η Επιτροπή κατέληξε επίσης ότι η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος θα πρέπει να 
περιλαµβάνει προειδοποιήσεις που θα αναφέρονται στον δυνητικό κίνδυνο κακοηθειών και θα 
εκφράζουν τη χρήση θεραπείας δεύτερης γραµµής. 
 
 
ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΤΩΝ ΦΥΛΛΩΝ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
Εκτιµώντας τα ακόλουθα 
 

- Η Επιτροπή µελέτησε την αναφορά που πραγµατοποιήθηκε σύµφωνα µε το άρθρο 31 της 
Οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε, για τα φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν 
pimecrolimus για τοπική χρήση. 

 
- Η Επιτροπή θεώρησε ότι η κρέµα pimecrolimus είναι αποτελεσµατική στην θεραπεία ήπιας ή 

µέτριας ατοπικής δερµατίτιδας. Ωστόσο, η CHMP θεώρησε ότι οι θεραπευτικές ενδείξεις θα 
πρέπει να περιοριστούν σε ασθενείς στους οποίους δεν συνιστάται ή δεν είναι εφικτή η 
θεραπεία µε τοπικά κορτικοστεροειδή φάρµακα. 

 
- Η Επιτροπή αναγνώρισε ότι έχουν αναφερθεί περιστατικά κακοήθειας 

(συµπεριλαµβανοµένου καρκίνου του δέρµατος και λεµφώµατος) σε ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία µε κρέµα pimecrolimus. Λαµβάνοντας υπόψη τα διαθέσιµα δεδοµένα 
(συµπεριλαµβανοµένων προ-κλινικών, κλινικών και επιδηµιολογικών στοιχείων), η CHMP 
κατέληξε ότι δεν µπορεί να αποκλειστεί η πιθανότητα συσχέτισης µε τη χρήση του 
pimecrolimus και συνεπώς, απαιτούνται στοιχεία για να διασφαλιστεί µια αποδεκτή 
µακροπρόθεσµη εικόνα ασφάλειας. 

 
- Κατά συνέπεια, η Επιτροπή θεώρησε ότι η σχέση οφέλους/κινδύνου των φαρµακευτικών 

προϊόντων που περιέχουν κρέµα pimecrolimus είναι ευνοϊκή στη «θεραπεία ασθενών ηλικίας 
2 ετών και άνω µε ήπια ή µέτρια ατοπική δερµατίτιδα, στους οποίους δεν συνιστάται ή δεν 
είναι εφικτή η θεραπεία µε τοπικά κορτικοστεροειδή. Αυτό µπορεί να περιλαµβάνει 
δυσανεξία σε τοπικά κορτικοστεροειδή, έλλειψη αποτελέσµατος µε χρήση τοπικών 
κορτικοστεροειδών και χρήση στο πρόσωπο και το λαιµό, όπου ενδέχεται να κρίνεται 
ακατάλληλη η παρατεταµένη διαλείπουσα θεραπεία µε τοπικά κορτικοστεροειδή. Επιπλέον, η 
CHMP κατέληξε ότι στις Περιλήψεις των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος και τις σχετικές 
ενότητες των Φύλλων Οδηγιών Χρήσης θα πρέπει να περιλαµβάνονται οι ακόλουθες 
πληροφορίες: 

 
• Η έναρξη της θεραπείας µε κρέµα pimecrolimus πρέπει να πραγµατοποιείται 

µόνο από ιατρούς µε εµπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία της ατοπικής 
δερµατίτιδας. 

 
• Η θεραπεία πρέπει να είναι διαλείπουσα κι όχι συνεχής. 

 
• Μια δήλωση στην οποία θα τονίζεται ότι το pimecrolimus δεν πρέπει να 

εφαρµόζεται σε βλάβες, οι οποίες θεωρούνται δυνητικά κακοήθεις ή 
προκακοήθεις. 
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• Η κρέµα pimecrolimus δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε ενήλικες ή παιδιά σε 

ανοσοκαταστολή. 
 

• Μια δήλωση ότι η κρέµα pimecrolimus δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε παιδιά 
ηλικίας κάτω των 2 ετών. 

 
• Μια δήλωση στην οποία θα απεικονίζονται τα περιστατικά κακοήθειας που 

έχουν αναφερθεί µετά την κυκλοφορία του προϊόντος. 
 

Κατά συνέπεια, η CHMP εισηγείται τη διατήρηση της άδειας κυκλοφορίας των φαρµακευτικών 
προϊόντων που αναφέρονται στο Παράρτηµα Ι, για τα οποία οι τροποποιήσεις των σχετικών ενοτήτων 
των Περιλήψεων των Χαρακτηριστικών των Προϊόντων και των Φύλλων Οδηγιών Χρήσης 
παρατίθενται στο Παράρτηµα III. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

Σηµείωση: Το παρόν Παράρτηµα ΙΙΙ (Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Επισήµανση και 
Φύλλο Οδηγιών Χρήσης ) αποτελούσε παράρτηµα της Απόφασης της Επιτροπής σχετικά µε  το 
παραπεµπτικό σύµφωνα µε το ΄Αρθρο 31 που αφορά τα φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν 

πιµεκρόλιµους. Τα κείµενα ήταν τότε έγκυρα. 
 

Μετά την Απόφαση της Επιτροπής, οι Αρµόδιες Αρχές του Κράτους Μέλους θα ενηµερώσουν το 
Παράρτηµα ΙΙΙ όπως απαιτείται. Ως εκ τούτου, το Παράρτηµα ΙΙΙ πιθανά να µην αντανακλά το 

τρέχον κείµενο. 
 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<<Επινοηθείσα Ονοµασία>> 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
1 g κρέµας περιέχει 10 mg πιµεκρόλιµους. 
 
Για τα έκδοχα, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Κρέµα. 
 
Λευκωπή και οµοιογενής. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Θεραπεία σε ασθενείς ηλικίας 2 ετών και άνω µε ήπια ή µέτρια βαρύτητας ατοπική δερµατίτιδα όπου 
η θεραπεία µε τοπικά κορτικοστεροειδή είτε δεν συνιστάται είτε δεν είναι δυνατή. Αυτό µπορεί να 
περιλαµβάνει: 
• ∆υσανεξία στα τοπικά κορτικοστεροειδή. 
• Έλλειψη αποτελέσµατος των τοπικών κορτικοστεροειδών. 
• Χρήση στο πρόσωπο και στο λαιµό όπου η παρατεταµένη διαλείπουσα θεραπεία µε τοπικά 

κορτικοστεροειδή ενδεχοµένως να είναι ακατάλληλη. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η θεραπεία µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> θα πρέπει να αρχίζει από γιατρούς µε εµπειρία στην 
διάγνωση και θεραπεία της ατοπικής δερµατίτιδας. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> µπορεί να χρησιµοποιηθεί βραχύχρονα για την αντιµετώπιση των 
σηµείων και συµπτωµάτων του ατοπικού εκζέµατος και διαλειπόντως µακρόχρονα για την πρόληψη 
των εξάρσεων. 
 
Η θεραπεία µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> πρέπει να αρχίζει µε την πρώτη εµφάνιση των σηµείων 
και συµπτωµάτων της ατοπικής δερµατίτιδας. Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> θα πρέπει να εφαρµόζεται 
µόνο στις προσβεβληµένες µε ατοπική δερµατίτιδα περιοχές. Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> πρέπει να 
χρησιµοποιείται για όσο το δυνατόν βραχεία περίοδο κατά την διάρκεια της έξαρσης της νόσου. Οι 
ασθενείς ή τα άτοµα που τους φροντίζουν πρέπει να σταµατούν την χρήση του <Επινοηθείσα 
Ονοµασία> όταν τα σηµεία και τα συµπτώµατα υποχωρούν. Η θεραπεία θα πρέπει να είναι 
διαλείπουσα, βραχύχρονη και όχι συνεχόµενη. Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> πρέπει να εφαρµόζεται 
σε λεπτό στρώµα στις προσβεβληµένες περιοχές δύο φορές ηµερησίως. 
 
∆εδοµένα κλινικών µελετών υποστηρίζουν τη διαλείπουσα θεραπεία µε <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
µέχρι 12 µήνες. 
 
Εάν δεν υπάρχει βελτίωση µετά από 6 εβδοµάδες, ή σε περίπτωση επιδείνωσης της νόσου, το 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> θα πρέπει να διακόπτεται. Η διάγνωση της ατοπικής δερµατίτιδας πρέπει να 
αξιολογείται εκ νέου και να εξετάζονται επιπρόσθετες θεραπευτικές επιλογές. 
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Ενήλικες 
Απλώστε ένα λεπτό στρώµα <Επινοηθείσα Ονοµασία> στην πάσχουσα περιοχή του δέρµατος δύο 
φορές την ηµέρα και αλείψτε το απαλά µέχρι να απορροφηθεί εντελώς. Κάθε πάσχουσα περιοχή του 
δέρµατος θα πρέπει να υποβάλλεται σε θεραπεία µε <Επινοηθείσα Ονοµασία> µέχρι να καθαρίσει από 
τις βλάβες και στη συνέχεια η θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> µπορεί να χρησιµοποιηθεί σε όλες τις δερµατικές περιοχές, 
συµπεριλαµβανοµένης της κεφαλής και του προσώπου, του τραχήλου καθώς και παρατριµµατικών 
περιοχών, µε εξαίρεση τους βλεννογόνους. Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν πρέπει να εφαρµόζεται 
κάτω από επιδέσεις (βλ. Παράγραφο 4.4 “Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση”). 
 
Κατά τη µακροχρόνια αντιµετώπιση της ατοπικής δερµατίτιδας (εκζέµατος), η θεραπεία µε 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> θα πρέπει να αρχίζει µόλις πρωτοεµφανιστούν τα σηµεία και τα 
συµπτώµατα της ατοπικής δερµατίτιδας ώστε να προληφθούν οι εξάρσεις της νόσου. Το 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> θα πρέπει να χρησιµοποιείται δύο φορές την ηµέρα. 
 
Μαλακτικά µπορούν να χρησιµοποιηθούν αµέσως µετά τη χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία>. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς 
Η χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> σε ασθενείς ηλικίας µικρότερης των 2 ετών δεν συνιστάται 
µέχρι να υπάρξουν νεώτερα δεδοµένα. 
 
Για τα παιδιά (2-11 ετών) και τους εφήβους (12-17 ετών) η δοσολογία και ο τρόπος χορήγησης είναι 
ίδια όπως και για τους ενήλικες. 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς 
Η ατοπική δερµατίτιδα (έκζεµα) παρατηρείται σπάνια σε άτοµα ηλικίας άνω των 65 ετών. Οι κλινικές 
µελέτες του <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν περιέλαβαν επαρκή αριθµό ατόµων αυτής της οµάδας 
ηλικίας για να καθοριστεί αν ανταποκρίνονται διαφορετικά από ότι οι νεώτεροι ασθενείς. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στο πιµεκρόλιµους, σε άλλες µακρολακτάµες ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα. Για 
τα έκδοχα, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε ασθενείς µε συγγενή ή 
επίκτητη ανοσοανεπάρκεια ή σε ασθενείς µε θεραπεία η οποία προκαλεί ανοσοκαταστολή. 
 
Τα µακροπρόθεσµα αποτελέσµατα στην τοπική ανοσολογική ανταπόκριση του δέρµατος και τη 
συχνότητα εµφάνισης δερµατικών κακοηθειών είναι άγνωστα. Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν 
πρέπει να εφαρµόζεται σε δυνητικά κακοήθεις ή προκαρκινωµατώδεις δερµατικές βλάβες. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δε θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε περιοχές που έχουν προσβληθεί από 
οξείες δερµατικές ιογενείς λοιµώξεις (απλός έρπης, ανεµευλογιά). 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν έχει αξιολογηθεί για την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια του 
στη θεραπεία της ατοπικής δερµατίτιδας µε κλινικά έκδηλη λοίµωξη. Οι κλινικά έκδηλες λοιµώξεις 
στις περιοχές θεραπείας θα πρέπει να ιαθούν πλήρως πριν από την έναρξη της θεραπείας µε 
<Επινοηθείσα Ονοµασία>. 
 
Αν και οι ασθενείς µε ατοπική δερµατίτιδα έχουν προδιάθεση για επιφανειακές δερµατικές λοιµώξεις 
συµπεριλαµβανοµένου του ερπητικού εκζέµατος (εξάνθηµα Kaposi προσοµοιάζον της ανεµευλογιάς), 
η θεραπεία µε <Επινοηθείσα Ονοµασία> µπορεί να σχετίζεται µε αυξηµένο κίνδυνο λοίµωξης από τον 
ιό του απλού δερµατικού έρπη, ή ερπητικό έκζεµα (εκδηλούµενο ως ταχεία επέκταση των 
φυσαλιδωδών και διαβρωτικών βλαβών). Σε παρουσία δερµατικής λοίµωξης από απλό έρπη, θα 
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πρέπει να διακόπτεται η θεραπεία µε <Επινοηθείσα Ονοµασία> στην περιοχή της λοίµωξης έως ότου 
θεραπευτεί η ιογενής λοίµωξη. 
 
Οι ασθενείς µε σοβαρή ατοπική δερµατίτιδα µπορεί να παρουσιάζουν αυξηµένο κίνδυνο δερµατικών 
βακτηριακών λοιµώξεων (µολυσµατικό κηρίο) κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε <Επινοηθείσα 
Ονοµασία>. 
 
Η χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> µπορεί να προκαλέσει ήπιες και παροδικές αντιδράσεις στο 
σηµείο της εφαρµογής, όπως αίσθηµα θερµότητας ή/και αίσθηµα καύσου. Εάν η αντίδραση στο 
σηµείο εφαρµογής είναι σοβαρή, τότε πρέπει να αξιολογηθεί εκ νέου η σχέση οφέλους-κινδύνου της 
θεραπείας. 
 
Πρέπει να λαµβάνεται µέριµνα ώστε η κρέµα να µην έρθει σε επαφή µε τα µάτια και τους 
βλεννογόνους. Αν κατά λάθος εφαρµοστεί σε αυτές τις περιοχές, η κρέµα θα πρέπει να σκουπιστεί και 
να καθαριστεί σε βάθος ή να ξεπλυθεί µε νερό. 
 
Οι γιατροί θα πρέπει να συµβουλεύουν τους ασθενείς για τη λήψη κατάλληλων αντηλιακών µέτρων 
όπως ελαχιστοποίηση του χρόνου έκθεσης στον ήλιο, χρήση αντηλιακών προϊόντων και κάλυψη του 
δέρµατος µε κατάλληλα ρούχα (βλ. Παράγραφο 4.5 “Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά 
προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης”). 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> περιέχει κητυλική αλκοόλη και στεατυλική αλκοόλη, τα οποία µπορεί 
να προκαλέσουν τοπικές δερµατικές αντιδράσεις. Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> περιέχει επίσης 
προπυλενογλυκόλη, το οποίο µπορεί να προκαλέσει δερµατικό ερεθισµό. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> περιέχει ως δραστικό συστατικό το πιµεκρόλιµους, έναν αναστολέα της 
καλσινευρίνης. Σε µεταµοσχευµένους ασθενείς, η παρατεταµένη συστηµατική έκθεση σε έντονη 
ανοσοκαταστολή µετά από τη συστηµατική χορήγηση αναστολέων της καλσινευρίνης έχει 
συσχετιστεί µε αυξηµένο κίνδυνο ανάπτυξης λεµφωµάτων και δερµατικών κοκοηθειών. 
 
Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις κακοηθειών, συµπεριλαµβανοµένων δερµατικών και άλλων τύπων 
λεµφώµατος και καρκίνων του δέρµατος σε ασθενείς που χρησιµοποίησαν κρέµα πιµεκρόλιµους (βλ. 
παράγραφο 4.8). Ωστόσο, ασθενείς µε ατοπική δερµατίτιδα που αντιµετωπίστηκαν µε το 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν βρέθηκαν να έχουν σηµαντικά συστηµατικά επίπεδα πιµεκρόλιµους. 
 
Πληθυσµοί µε δυνητικά µεγαλύτερο κίνδυνο συστηµατικής έκθεσης 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν έχει µελετηθεί σε ασθενείς µε σύνδροµο του Netherton. Λόγω της 
πιθανότητας αυξηµένης συστηµατικής απορρόφησης του πιµεκρόλιµους, το <Επινοηθείσα 
Ονοµασία> δεν συνιστάται σε ασθενείς µε σύνδροµο του Netherton. 
 
Καθώς η ασφάλεια του <Επινοηθείσα Ονοµασία> σε ασθενείς µε ερυθροδερµία δεν έχει τεκµηριωθεί, 
η χρήση του προϊόντος σε αυτόν τον πληθυσµό ασθενών δεν µπορεί να συστηθεί. 
 
Η χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> κάτω από επιδέσεις δεν έχει µελετηθεί σε ασθενείς. Η χρήση 
επιδεσµικών υλικών δεν συνιστάται. 
 
Σε ασθενείς µε σοβαρή φλεγµονή και/ή βλάβη στο δέρµα, η συστηµατικές συγκεντρώσεις µπορεί να 
είναι υψηλότερες. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Οι δυνητικές αλληλεπιδράσεις του <Επινοηθείσα Ονοµασία> µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα δεν 
έχουν αξιολογηθεί συστηµατικά. Το πιµεκρόλιµους µεταβολίζεται αποκλειστικά από το CYP 450 
3A4. Με βάση την ελαχίστου βαθµού απορρόφηση, αλληλεπιδράσεις του <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
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µε φαρµακευτικά προϊόντα που χορηγούνται συστηµατικά είναι απίθανο να εµφανιστούν (βλ. 
Παράγραφο 5.2 “Φαρµακοκινητικές ιδιότητες”). 
 
Τα παρόντα δεδοµένα υποδεικνύουν ότι το <Επινοηθείσα Ονοµασία> µπορεί να χρησιµοποιηθεί 
ταυτόχρονα µε αντιβιοτικά, αντιϊσταµινικά και κορτικοστεροειδή (από του 
στόµατος/ρινικά/εισπνεόµενα). 
 
Με βάση τον ελάχιστο βαθµό της απορρόφησης, είναι απίθανο να εµφανιστεί συστηµατική 
αλληλεπίδραση µε εµβολιασµό. Όµως, αυτή η αλληλεπίδραση δεν έχει µελετηθεί. Εποµένως, σε 
ασθενείς µε εκτεταµένη νόσο, συνιστάται οι εµβολιασµοί να γίνονται κατά τη διάρκεια των 
ελεύθερων θεραπείας µεσοδιαστηµάτων. 
 
∆εν υπάρχει εµπειρία µε ταυτόχρονη χρήση άλλων ανοσοκατασταλτικών θεραπειών χορηγούµενων 
για ατοπικό έκζεµα όπως UVΒ, UVΑ, PUVA, αζαθιοπρίνη και κυκλοσπορίνη Α. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν έχει δυναµικό φωτοκαρκινογένεσης στα ζώα (βλ. Παράγραφο 5.3 
“Προκλινικά Στοιχεία Ασφάλειας”). Όµως, λόγω του ότι είναι άγνωστη η σχέση στον άνθρωπο, 
εκτεταµένη έκθεση του δέρµατος σε υπεριώδη ακτινοβολία, συµπεριλαµβανοµένου του φωτός από 
λυχνίες τεχνητού µαυρίσµατος ή θεραπεία µε PUVA, UVA ή UVB θα πρέπει να αποφεύγεται κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία>. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Κύηση 
∆εν υπάρχουν επαρκή δεδοµένα σχετικά µε τη χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> σε έγκυες 
γυναίκες. Μελέτες σε ζώα µε χρήση της δερµατικής εφαρµογής δεν υποδηλώνουν άµεση ή έµµεση 
δυσµενή επίδραση στην εµβρυϊκή ανάπτυξη. Μελέτες σε ζώα µετά από του στόµατος χρήση έχουν 
δείξει τοξική επίδραση στην αναπαραγωγή (βλ. Παράγραφο 5.3 “Προκλινικά Στοιχεία Ασφάλειας”). 
Με βάση τον ελάχιστο βαθµό απορρόφησης του πιµεκρόλιµους µετά από τοπική εφαρµογή του 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> (βλ. Παράγραφο 5.2 “Φαρµακοκινητικές ιδιότητες”), ο δυνητικός κίνδυνος 
στους ανθρώπους θεωρείται περιορισµένος. Ωστόσο, το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν θα πρέπει να 
χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. 
 
Γαλουχία 
Μελέτες της απέκκρισης στο γάλα σε ζώα µετά την τοπική εφαρµογή δεν έχουν διεξαχθεί και δεν έχει 
µελετηθεί η χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> σε γυναίκες που θηλάζουν. ∆εν είναι γνωστό αν το 
πιµεκρόλιµους απεκκρίνεται στο γάλα µετά από τοπική εφαρµογή. 
 
Ωστόσο, µε βάση την ελαχίστου βαθµού απορρόφηση του πιµεκρόλιµους µετά από τοπική εφαρµογή 
του <Επινοηθείσα Ονοµασία>, (βλ. Παράγραφο 5.2 “Φαρµακοκινητικές ιδιότητες”), ο δυνητικός 
κίνδυνος στους ανθρώπους θεωρείται περιορισµένος. Θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν το 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> χορηγείται σε γυναίκες που θηλάζουν. 
 
Οι γυναίκες που θηλάζουν µπορούν να χρησιµοποιήσουν το <Επινοηθείσα Ονοµασία> αλλά δε θα 
πρέπει να εφαρµόζουν το <Επινοηθείσα Ονοµασία> στους µαστούς για να αποφύγουν τη ακούσια από 
του στόµατος λήψη από το νεογέννητο. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν έχει καµιά γνωστή επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισµού µηχανηµάτων. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν οι αντιδράσεις στο σηµείο εφαρµογής, που αναφέρθηκαν 
από περίπου το 19% των ασθενών που αντιµετωπίστηκαν µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> και από το 
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16% των ασθενών των οµάδων ελέγχου. Οι αντιδράσεις αυτές γενικά εµφανίστηκαν πρώιµα µετά την 
έναρξη της θεραπείας, ήταν ήπιες/µέτριας βαρύτητας και είχαν µικρή διάρκεια. 
 
Υπολογισµός συχνότητας: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥ 1/100, < 1/10), όχι συχνές (≥1/1.000, < 
1/100), σπάνιες (≥1/10.000, <1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000, συµπεριλαµβανοµένων 
µεµονωµένων αναφορών). 
 
- πολύ συχνές: κάψιµο στο σηµείο εφαρµογής. 
- συχνές: αντιδράσεις στο σηµείο εφαρµογής (ερεθισµός, κνησµός και ερύθηµα), λοιµώξεις του 

δέρµατος (θυλακίτιδες). 
- όχι συχνές: δοθιήνας, µολυσµατικό κηρίο, απλός έρπης, έρπης ζωστήρας, δερµατίτιδα από τον 

ιό του απλού έρπητα (ερπητικό έκζεµα), µολυσµατική τέρµινθος, δερµατικό θήλωµα, 
διαταραχές στο σηµείο εφαρµογής όπως εξάνθηµα, πόνος, παραισθησία, απολέπιση, ξηρότητα, 
οίδηµα και επιδείνωση της κατάστασης. 

- σπάνιες: δυσανεξία στο αλκοόλ (στις περισσότερες περιπτώσεις εµφανίζεται, ερυθρότητα, 
εξάνθηµα, κάψιµο, κνησµός ή οίδηµα αµέσως µετά την κατανάλωση αλκοόλ), αλλεργικές 
αντιδράσεις του δέρµατος (π.χ. δερµατίτιδα, κνίδωση). 

 
Κατά την κυκλοφορία του φαρµάκου: Σε ασθενείς που χρησιµοποιούσαν την κρέµα πιµεκρόλιµους 
έχουν αναφερθεί περιπτώσεις κακοήθειας, συµπεριλαµβανοµένων δερµατικών και άλλων τύπων 
λεµφώµατος και καρκίνων του δέρµατος (βλ. Παράγραφο 4.4). 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
∆εν υπάρχει εµπειρία για υπερδοσολογία µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία>. 
 
∆εν έχει αναφερθεί καµιά περίπτωση κατάποσης από λάθος. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική οµάδα: Άλλα δερµατολογικά, κωδικός ΑΤC: D11AX15 
 
Μη-κλινική φαρµακολογία 
Το πιµεκρόλιµους είναι ένα λιπόφιλο αντιφλεγµονώδες παράγωγο του ασκοµυκίνη µακρολακτάµη και 
εκλεκτικός κυτταρικός αναστολέας της παραγωγής και απελευθέρωσης προ-φλεγµονωδών κυτοκινών. 
 
Το πιµεκρόλιµους δεσµεύεται µε µεγάλη συγγένεια µε τη µακροφυλίνη-12 και αναστέλλει την 
εξαρτώµενη από το ασβέστιο φωσφατάση καλσινευρίνη. Ως αποτέλεσµα, αποκλείει τη σύνθεση των 
φλεγµονωδών κυτοκινών από τα Τ κύτταρα. 
 
Το πιµεκρόλιµους παρουσιάζει υψηλή αντιφλεγµονώδη δράση σε πρότυπα δερµατικών φλεγµονών σε 
ζώα µετά από τοπική και συστηµατική εφαρµογή. Στο πρότυπο αλλεργικής δερµατίτιδας εξ επαφής 
χοίρου, το τοπικό πιµεκρόλιµους είναι το ίδιο δραστικό µε τα ισχυρά κορτικοστεροειδή. Σε αντίθεση 
µε τα κορτικοστεροειδή, το πιµεκρόλιµους δεν προκαλεί ατροφία στο δέρµα των χοίρων και δεν 
επηρεάζει τα κύτταρα Langerhans στο δέρµα των µυοειδών. 
 
Το πιµεκρόλιµους δεν µειώνει την πρωτογενή ανοσιακή απάντηση ούτε επιδρά στους λεµφαδένες των 
µυοειδών µε αλλεργική δερµατίτιδα εξ επαφής. Το τοπικό πιµεκρόλιµους, διεισδύει παρόµοια στο 
δέρµα αλλά το διαπερνά πολύ λιγότερο από όσο τα κορτικοστεροειδή, υποδεικνύοντας ένα πολύ 
µικρό δυναµικό του πιµεκρόλιµους για συστηµατική απορρόφηση. 
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Ως συµπέρασµα, το πιµεκρόλιµους έχει εκλεκτικό για το δέρµα φαρµακολογικό προφίλ διαφορετικό 
από τα κορτικοστεροειδή. 
 
Κλινικά δεδοµένα 
Το προφίλ της αποτελεσµατικότητας και της ασφάλειας του <Επινοηθείσα Ονοµασία> έχει 
αξιολογηθεί σε περισσότερους από 2.000 ασθενείς συµπεριλαµβανοµένων βρεφών (≥3 µηνών), 
παιδιών, εφήβων και ενηλίκων που εισήχθησαν σε µελέτες φάσης ΙΙ και ΙΙΙ. Πάνω από 1.500 από 
αυτούς τους ασθενείς έλαβαν θεραπεία µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> και πάνω από 500 έλαβαν 
θεραπεία ελέγχου δηλαδή είτε έκδοχο του <Επινοηθείσα Ονοµασία> και/ή τοπικά κορτικοστεροειδή. 
 
Βραχυχρόνια (οξεία) θεραπεία: 
Παιδιά και έφηβοι:∆ιενεργήθηκαν δυο µελέτες ελεγχόµενες µε έκδοχο, διάρκειας 6 εβδοµάδων, που 
συµπεριέλαβαν 403 παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 2 έως 17 ετών. Οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία δύο 
φορές την ηµέρα µε {Επινοηθείσα Ονοµασία}. Τα δεδοµένα και από τις δύο µελέτες αναλύθηκαν 
µαζί. 
 
Βρέφη: Μια παρόµοια µελέτη διάρκειας 6 εβδοµάδων διενεργήθηκε µε 186 ασθενείς ηλικίας 3-
23 µηνών. 
 
Σε αυτές τις τρεις µελέτες διάρκειας 6 εβδοµάδων, τα αποτελέσµατα για την αποτελεσµατικότητα ως 
προς τις βασικές παραµέτρους φαίνονται παρακάτω: 
 
  Παιδιά και έφηβοι Βρέφη 
 
Καταληκτι
κό σηµείο 

 
Κριτήρια 

{Επινοη-
θείσα 

Ονοµασί-
α} 1% 

(N=267) 

Έκδοχο 
(N=136)

Τιµή-p {Επινοη-
θείσα 

Ονοµασί-
α} 1% 

(N=123) 

Έκδοχο 
(N=63) 

Τιµή-p 

ΣΑΕ*: Καθαρό ή σχεδόν καθαρό 1 34,8% 18,4% <0,001 54,5% 23,8% <0,001 
ΣΑΕ* Βελτίωση 2 59,9% 33% ∆εν 

µετρήθη
κε 

68% 40% ∆εν 
µετρήθηκ
ε 

Κνησµός: Απών ή ήπιος 56,6% 33,8% <0,001 72,4% 33,3% <0,001 
∆ΣΠΕ°: Συνολικά (µέση % 

µεταβολή)3 
-43,6 -0,7 <0,001 -61,8 +7,35 <0,001 

∆ΣΠΕ°: Κεφαλή/Τράχηλος (µέση % 
µεταβολή)3 

-61,1 +0,6 <0,001 -74,0 +31,48 <0,001 

* Συνολική Αξιολόγηση Ερευνητών 
° ∆είκτης Σοβαρότητας Περιοχής Εκζέµατος (∆ΣΠΕ): µέση % µεταβολή στα κλινικά σηµεία (ερύθηµα, διήθηση, 
εκδορά, λειχηνοποίηση) και επιφάνεια του σώµατος που εµπλέκεται 
1: Τιµή-p µε βάση τις δοκιµασίες CMH που διαστρωµατώνονται κατά κέντρο 
2.Βελτίωση= χαµηλότερη ΣΑΕ από ότι στην αρχική εκτίµηση 
3: Τιµή-p βασιζόµενη στο µοντέλο ANCOVA των ∆ΣΠΕ στα καταληκτικά σηµεία της ηµέρας 43, µε το κέντρο 
και τη θεραπεία ως παράγοντες και την αρχική κατάσταση (Ηµέρα 1) ∆ΣΠΕ ως συµµεταβλητή,  
 
Σηµαντική βελτίωση του κνησµού παρατηρήθηκε µέσα στην πρώτη εβδοµάδα θεραπείας στο 44% 
των παιδιών και των εφήβων καθώς και στο 70% των βρεφών. 
 
Ενήλικες: Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> ήταν λιγότερο αποτελεσµατικό από το 0.1% 17 
βηταµεθαζόνη βαλεριανική σε µια βραχυχρόνια θεραπεία (3 εβδοµάδων) σε ενήλικες µε µέτρια έως 
σοβαρή ατοπική δερµατίτιδα. 
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Μακροχρόνια θεραπεία 
∆ιενεργήθηκαν δύο διπλές-τυφλές µελέτες µακροχρόνιας αντιµετώπισης της ατοπικής δερµατίτιδας σε 
713 παιδιά και εφήβους (2-17 ετών) και σε 251 βρέφη (3-23 µηνών). Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
αξιολογήθηκε ως βασική θεραπεία. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> χρησιµοποιήθηκε µόλις εµφανίστηκαν τα πρώτα σηµεία κνησµού και 
ερυθρότητας για να προληφθεί η έξαρση ατοπικής δερµατίτιδας. Μόνο σε περίπτωση εξάρσεων 
σοβαρής νόσου µη ελεγχόµενης από το <Επινοηθείσα Ονοµασία>, άρχισε θεραπεία µε 
κορτικοστεροειδή µέσης ισχύος. Όταν άρχισε η θεραπεία µε κορτικοστεροειδή για την αντιµετώπιση 
των εξάρσεων, η θεραπεία µε <Επινοηθείσα Ονοµασία> διακόπηκε. Η οµάδα ελέγχου έλαβε έκδοχο 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> για να διατηρηθεί ο τυφλός σχεδιασµός. 
 
Και οι δύο µελέτες έδειξαν µια σηµαντική µείωση της συχνότητας εµφάνισης των εξάρσεων 
(p<0,001) υπέρ της θεραπείας µε <Επινοηθείσα Ονοµασία>. Η θεραπεία µε <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
παρουσίασε καλύτερη αποτελεσµατικότητα όσων αφορά στις δευτερεύουσες εκτιµήσεις (∆είκτης 
Σοβαρότητας Περιοχής Εκζέµατος, Συνολική Αξιολόγηση Ερευνητών, αξιολόγηση συµµετέχοντος). 
Ο κνησµός ελέγχθηκε µέσα σε µία εβδοµάδα αγωγής µε <Επινοηθείσα Ονοµασία>. Περισσότεροι 
ασθενείς σε θεραπεία µε <Επινοηθείσα Ονοµασία> συµπλήρωσαν 6 µήνες [(παιδιά (61% 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> έναντι 34% θεραπεία ελέγχου), βρέφη (70% <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
έναντι 33% θεραπεία ελέγχου)] και 12 µήνες χωρίς εξάρσεις [(παιδιά (51% <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
έναντι 28% θεραπεία ελέγχου), βρέφη (57% <Επινοηθείσα Ονοµασία> έναντι 28% θεραπεία 
ελέγχου)]. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> είχε σαν αποτέλεσµα µείωση της χρήσης των κορτικοστεροειδών: 
Περισσότεροι ασθενείς που αντιµετωπίστηκαν µε <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν χρησιµοποίησαν 
κορτικοστεροειδή 12 µήνες [παιδιά(57% <Επινοηθείσα Ονοµασία> έναντι 32% θεραπεία ελέγχου), 
βρέφη (64% <Επινοηθείσα Ονοµασία> έναντι 35% θεραπεία ελέγχου)]. Η αποτελεσµατικότητα του 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> διατηρήθηκε µε το χρόνο. 
 
Μια τυχαιοποιηµένη, διπλή-τυφλή µελέτη παρόµοιου σχεδιασµού, διάρκειας 6-µηνών µε παράλληλες 
οµάδες, ελέγχου µε έκδοχο διενεργήθηκε σε 192 ενήλικες µε µέσης βαρύτητας έως σοβαρή ατοπική 
δερµατίτιδα. Τοπική θεραπεία µε κορτικοστεροειδή χρησιµοποιήθηκε επί 14,2 ± 24,2 % ηµέρες σε 
περίοδο θεραπείας 24-εβδοµάδων στην οµάδα του <Επινοηθείσα Ονοµασία> και επί 37,2 ± 34,6% 
ηµέρες στην οµάδα ελέγχου (p<0,001). Συνολικά το 50,0% των ασθενών που αντιµετωπίστηκαν µε 
κρέµα <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν παρουσίασαν καµιά έξαρση συγκριτικά µε το 24,0% των 
ασθενών που τυχαιοποιήθηκαν στην οµάδα ελέγχου. 
 
Σε ενήλικες µε µέτριας έως σοβαρής βαρύτητας ατοπική δερµατίτιδα διεξήχθει µια διπλή-τυφλή 
µελέτη ενός έτους για να συγκρίνει το <Επινοηθείσα Ονοµασία> µε την κρέµα τριαµσινολόνης 
ακετονίδιο 0,1% (για τον κορµό και τα άκρα) συν την κρέµα υδροκορτιζόνης οξεικής 1% (για το 
πρόσωπο, τον τράχηλο και παρατριµµατικές περιοχές). Τόσο το <Επινοηθείσα Ονοµασία> όσο και τα 
κορτικοστεροειδή χρησιµοποιήθηκαν χωρίς περιορισµούς. Οι µισοί από τους ασθενείς στην οµάδα 
ελέγχου έλαβαν τοπικά κορτικοστεροειδή για περισσότερο από το 95% των ηµερών της µελέτης. Το 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> στη µακροχρόνια θεραπεία (52 εβδοµάδων) σε ενήλικες µε µέτρια έως 
σοβαρής βαρύτητας ατοπική δερµατίτιδα ήταν λιγότερο αποτελεσµατικό από την κρέµα 
τραµσινολόνης ακετονίδιο 0,1% (για τον κορµό και τα άκρα) και την κρέµα υδροκορτιζόνης οξεικής 
1% (για το πρόσωπο, τον τράχηλο και παρατριµµατικές περιοχές). 
 
Οι µακροχρόνιες κλινικές µελέτες είχαν διάρκεια 1 χρόνο. ∆εν υπάρχουν κλινικά δεδοµένα για 
θεραπεία πέρα του 1 έτους. 
 
∆εν έχει µελετηθεί η συχνότητα της εφαρµογής για περισσότερο από δύο φορές ηµερησίως. 
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Ειδικές µελέτες 
Οι µελέτες ανοχής έδειξαν ότι το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν έχει παρουσιάσει δυναµικό 
ευαισθητοποίησης εξ επαφής, φωτοτοξικότητας ή φωτοευαισθητοποίησης, και δεν έδειξαν κανένα 
αθροιστικό ερεθισµό. 
 
Η δράση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> στην πρόκληση ατροφίας στον άνθρωπο µελετήθηκε σε 
σύγκριση µε τα µέσης και υψηλής ισχύος τοπικά στεροειδή (κρέµα 17 βηταµεθαζόνης βαλεριανικής, 
κρέµα 0,1% τριαµσινολόνης ακετονίδιο) και µε το έκδοχο σε δεκαέξι υγιείς εθελοντές που έλαβαν 
θεραπεία για 4 εβδοµάδες. Και τα δύο τοπικά κορτικοστεροειδή προκάλεσαν σηµαντική µείωση του 
πάχους του δέρµατος που µετρήθηκε µε ηχογραφία, σε σύγκριση µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> και 
το έκδοχο τα οποία δεν προκάλεσαν µείωση του πάχους του δέρµατος. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
∆εδοµένα στα ζώα 
Η βιοδιαθεσιµότητα του πιµεκρόλιµους στα χοιρίδια µε χορήγηση µιας δερµατικής δόσης 
(εφαρµοζόµενη για 22 ώρες κάτω από ηµι-επίδεση) ήταν 0.03%. Η ποσότητα του σχετιζόµενου µε τη 
δραστική ουσία συστατικού στο δέρµα της περιοχής εφαρµογής (σχεδόν αποκλειστικά αναλλοίωτο 
πιµεκρόλιµους) παρέµεινε πρακτικά σταθερή για 10 ηµέρες. 
 
∆εδοµένα στο άνθρωπο 
 
Απορρόφηση στους ενήλικες 
Η συστηµατική έκθεση στο πιµεκρόλιµους ερευνήθηκε σε 12 ενήλικες µε ατοπική δερµατίτιδα οι 
οποίοι έλαβαν θεραπεία µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δύο φορές την ηµέρα για 3 εβδοµάδες. Η 
προσβεβληµένη επιφάνεια σώµατος (Body Surface Area BSA) κυµαινόταν από 15-59%. To 77,5% 
των συγκεντρώσεων πιµεκρόλιµους στο αίµα ήταν κάτω από 0,5 ng/ml και το 99,8% του συνόλου των 
δειγµάτων ήταν κάτω από 1 ng/ml. Η µέγιστη συγκέντρωση πιµεκρόλιµους στο αίµα ήταν 1,4 ng/ml 
σε έναν ασθενή. 
 
Σε 40 ενήλικες ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µέχρι και 1 χρόνο µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία>, 
έχοντας προσβεβληµένο το 14-62% της συνολικής επιφάνειας σώµατος στην αρχή, το 98% των 
συγκεντρώσεων στο αίµα ήταν κάτω από 0,5 ng/ml. Μέγιστη συγκέντρωση στο αίµα ίση µε 0,8 ng/ml 
µετρήθηκε σε µόνο 2 ασθενείς κατά την 6 εβδοµάδα της θεραπείας. ∆εν διαπιστώθηκε αύξηση της 
συγκέντρωσης στο αίµα µε το χρόνο σε κανένα ασθενή κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
12 εβδοµάδων. Σε 8 ενήλικες ασθενείς µε ατοπική δερµατίτιδα στους οποίους τα επίπεδα της περιοχής 
κάτω από την καµπύλη (AUC) µπορούσαν να προσδιοριστούν, οι τιµές AUC (0-12h) κυµαίνονταν από 
2,5 έως 11,4 ng h/ml. 
 
Απορρόφηση στα παιδιά 
Η συστηµατική έκθεση στο πιµεκρόλιµους ερευνήθηκε σε 58 παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας από 
3 µηνών έως 14 ετών. Η προσβεβληµένη επιφάνεια σώµατος (BSA) κυµαινόταν από 10-92%. Τα 
παιδιά αυτά αντιµετωπίστηκαν µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δύο φορές την ηµέρα για 3 εβδοµάδες 
και πέντε από αυτά υποβλήθηκαν σε θεραπεία µέχρι και 1 χρόνο σε βάση “αναλόγως των αναγκών”. 
 
Οι συγκεντρώσεις του πιµεκρόλιµους στο αίµα παρέµειναν σταθερά χαµηλές ανεξάρτητα από την 
έκταση των αλλοιώσεων που υποβλήθηκαν σε θεραπεία ή από τη διάρκεια της θεραπείας. Το εύρος 
τους ήταν παρόµοιο µε αυτό που µετρήθηκε στους ενήλικες ασθενείς. Περίπου το 60% των 
συγκεντρώσεων πιµεκρόλιµους στο αίµα ήταν κάτω από 0,5 ng/ml και το 97% όλων των δειγµάτων 
ήταν κάτω από 2 ng/ml. Η µέγιστη συγκέντρωση στο αίµα που µετρήθηκε σε δύο παιδιατρικούς 
ασθενείς ηλικίας 8 µηνών και 14 ετών ήταν 2,0 ng/ml. 
 
Στα βρέφη (ηλικίας 3 έως 23 µηνών), η υψηλότερη συγκέντρωση στο αίµα που µετρήθηκε σε έναν 
ασθενή ήταν 2,6 ng/ml. Στα 5 παιδιά που έλαβαν θεραπεία για 1 χρόνο, οι συγκεντρώσεις στο αίµα 
παρέµειναν σταθερά χαµηλές (η µέγιστη συγκέντρωση στο αίµα ήταν 1,94 ng/ml σε 1 ασθενή). ∆εν 
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υπήρξε αύξηση στη συγκέντρωση στο αίµα µε το χρόνο σε κανένα ασθενή κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας 12 µηνών. 
 
Σε 8 παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 2-14 ετών, η AUC (0-12h) κυµαίνονταν από 5,4 έως 
18,8 ng h/ml.Οι διακυµάνσεις του AUC που παρατηρήθηκαν σε ασθενείς µε προσβολή περιοχής 
<40% της συνολικής επιφάνειας σώµατος στην αρχή ήταν συγκρίσιµες µε αυτές σε ασθενείς µε 
προσβολή περιοχής ≥ 40% της συνολικής επιφάνειας σώµατος. 
 
Σε κλινικές φαρµακολογικές µελέτες η µέγιστη επιφάνεια σώµατος που έχει θεραπευτεί ήταν 92% και 
µέχρι 100% στις µελέτες φάσης ΙΙΙ. 
 
Κατανοµή, Μεταβολισµός και Απέκκριση 
Ως αποτέλεσµα της εκλεκτικής δράσης του στο δέρµα, µετά από τοπική εφαρµογή, τα επίπεδα 
πιµεκρόλιµους στο αίµα είναι πολύ χαµηλά. Ως εκ τούτου ο µεταβολισµός του πιµεκρόλιµους δεν 
µπορεί να προσδιοριστεί µετά από τοπική εφαρµογή. 
 
Μετά από εφ’άπαξ από του στόµατος χορήγηση ραδιοσηµασµένου πιµεκρόλιµους σε υγιή άτοµα, το 
αναλλοίωτο πιµεκρόλιµους ήταν το κύριο σχετιζόµενο µε τη δραστική ουσία συστατικό στο αίµα και 
υπήρχαν διάφοροι δευτερεύοντες µεταβολίτες µέτριας πολικότητας που φάνηκε να είναι προϊόντα 0-
αποµεθυλίωσης και οξυγόνωσης. 
 
Η σχετιζόµενη µε το δραστικό συστατικό ραδιενέργεια απεκκρίθηκε κυρίως µέσω των κοπράνων 
(78,4%) και µόνο ένα µικρό ποσοστό (2,5%) ανιχνεύθηκε στα ούρα. Η συνολική µέση ανάκτηση 
ραδιενέργειας ήταν 80,9%. Η µητρική ουσία δεν ανιχνεύτηκε στα ούρα και λιγότερο από το 1% της 
ραδιενέργειας στα κόπρανα αντιστοιχούσε σε αναλλοίωτο πιµεκρόλιµους. 
 
∆εν παρατηρήθηκε µεταβολισµός του πιµεκρόλιµους στο ανθρώπινο δέρµα in vitro. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Συµβατικές µελέτες τοξικότητας επαναλαµβανοµένων δόσεων, αναπαραγωγικής τοξικότητας και 
καρκινογένεσης µε από του στόµατος χορήγηση έδειξαν αποτελέσµατα σε εκθέσεις αρκετά 
µεγαλύτερες από αυτές που παρατηρούνται στον άνθρωπο που ήταν αµελητέας κλινικής σηµασίας. Το 
πιµεκρόλιµους δεν είχε γονοτοξικό, αντιγονικό, φωτοτοξικό, φωτοαλλεργικό ή φωτοκαρκινογόνο 
δυναµικό. Η δερµατική εφαρµογή σε µελέτες εµβρυϊκής ανάπτυξης σε αρουραίους και κουνέλια και 
σε µελέτες καρκινογένεσης σε ποντικούς και κουνέλια είχε αρνητικά αποτελέσµατα. 
 
Σε αρσενικούς και σε θηλυκούς αρουραίους σε µελέτες τοξικότητας µε επαναλαµβανόµενες δόσεις 
παρατηρήθηκαν επιδράσεις στα όργανα της αναπαραγωγής και τροποποίηση των λειτουργειών των 
ορµονών του φύλου µετά από του στόµατος χορήγηση 10 ή 40 mg/kg/ηµέρα (═ 20 έως 60 φορές η 
µέγιστη έκθεση στον άνθρωπο µετά από δερµατική εφαρµογή). Αυτό υποδηλώνεται από τα ευρήµατα 
από µελέτες γονιµότητας. Το επίπεδο µη παρατήρησης ανεπιθύµητων δράσεων (No Observed 
Adverse Effect Level) στη γονιµότητα των θηλέων ήταν 10 mg/kg/ηµέρα (═ 20 φορές η µέγιστη 
έκθεση στον άνθρωπο µετά από δερµατική εφαρµογή). Σε µελέτη εµβρυοτοξικότητας σε κουνέλια µε 
χορήγηση από του στόµατος, ένας υψηλότερος ρυθµός υποστροφής σχετιζόµενος µε την µητρική 
τοξικότητα παρατηρήθηκε στα 20 mg/kg/ηµέρα (═ 7 φορές µεγαλύτερη από τη µέγιστη έκθεση στον 
άνθρωπο µετά από δερµατική εφαρµογή). Ο µέσος αριθµός ζώντων εµβρύων δεν επηρεάστηκε. 
 
∆οσοεξαρτώµενες αυξήσεις στη συχνότητα εµφάνισης των λεµφωµάτων παρατηρήθηκαν σε όλες τις 
δόσεις σε µια 39 εβδοµάδων από του στόµατος µελέτη τοξικότητας σε πιθήκους. Σηµεία ανάκαµψης 
και/ ή τουλάχιστον µερικής αναστρεψιµότητας των επιδράσεων παρατηρήθηκαν µε την διακοπή της 
χορήγησης σε µικρό αριθµό ζώων. Η αποτυχία επίτευξης NOAEL (επιπέδου που δεν παρατηρούνται 
ανεπιθύµητες δράσεις) εµποδίζει την αξιολόγηση του περιθωρίου ασφάλειας µεταξύ της µη 
καρκινογόνου συγκέντρωσης στον πίθηκο και εκθέσεων στους ασθενείς. Η συστηµατική έκθεση στο 
LOAEL (κατώτερο επίπεδο παρατήρησης ανεπιθύµητων δράσεων) των 15 mg/kg/ηµερησίως ήταν 
31 φορές υψηλότερη από τη µέγιστη έκθεση που παρατηρήθηκε στον άνθρωπο (παιδιατρικό ασθενή). 
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Ο κίνδυνος για τον άνθρωπο δεν µπορεί να αποκλειστεί πλήρως καθ’ότι το δυναµικό τοπικής 
ανοσοκαταστολής µε τη µακροχρόνια χρήση της κρέµας πιµεκρόλιµους είναι άγνωστο. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Μέσης αλύσου τριγλυκερίδια 
Ελαϊκή αλκοόλη 
Προπυλενογλυκόλη 
Στεατυλική αλκοόλη 
Κητυλική αλκοόλη 
Μόνο και δι-γλυκερίδια 
Νάτριο κητοστεατυλικό θειϊκό 
Βενζυλική αλκοόλη 
Κιτρικό οξύ άνυδρο 
Νατρίου υδροξείδιο 
Απιονισµένο νερό 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια. Μετά το πρώτο άνοιγµα του περιέκτη: 12 µήνες. 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Να µην φυλάσσεται σε θερµοκρασία µεγαλύτερη από 25°C. Να µην καταψύχεται. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Σωληνάριο αλουµινίου µε ένα εσωτερικό προστατευτικό στρώµα από φαινολ-εποξύ λάκα και βιδωτό 
πώµα από πολυπροπυλένιο. 
 
Σωληνάρια των 15, 30, 60 και 100 γραµµαρίων. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Τα µαλακτικά µπορούν να εφαρµόζονται µαζί µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> (βλ. Παράγραφο 4.2 
“∆οσολογία και τρόπος χορήγησης”). 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
<<Ηµεροµηνία αναθεώρησης>> 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
{ΜΟΡΦΗ /ΕΙ∆ΟΣ} 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<Επινοηθείσα ονοµασία> κρέµα 1% 
 
<{(Επινοηθείσα) ονοµασία> και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) περιεκτικότητα φαρµακοτεχνική 
µορφή}> 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
Πιµεκρόλιµους 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
1 g κρέµας περιέχει 10 mg πιµεκρόλιµους. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Μέσης αλύσου τριγλυκερίδια, Ελαϊκή αλκοόλη, Προπυλενογλυκόλη, Στεατυλική αλκοόλη, Κητυλική 
αλκοόλη, Μόνο και δι-γλυκερίδια, Νάτριο κητοστεατυλικό θειϊκό, Βενζυλική αλκοόλη, Κιτρικό οξύ 
άνυδρο, Νάτριο υδροξείδιο, Απιονισµένο νερό 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Κρέµα 
 
Σωληνάρια των <15>, <30>, <60> and <100> grams. [Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ερµατική χρήση. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
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8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
EXP:{MM/ΕΕΕΕ} 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Να µη φυλάσσεται σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. Να µην καταψύχεται. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Lot: {νούµερο} 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
Εφαρµόστε ένα λεπτό στρώµα του <Επινοηθείσα Ονοµασία> και καλύψτε πλήρως το προσβεβληµένο 
δέρµα. 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
<Επινοηθείσα ονοµασία> κρέµα 1% 
Πιµεκρόλιµους 
 
∆ερµατική χρήση 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
EXP:{MM/ΕΕΕΕ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Lot: {νούµερο} 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α 
 
Σωληνάρια των <15>, <30>, <60> and <100> grams. [Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
6. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Να µη φυλάσσεται σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. Να µην καταψύχεται. 
 
 
8. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
9. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

<Επινοηθείσα ονοµασία> κρέµα 1% 
<{(Επινοηθείσα) ονοµασία και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) περιεκτικότητα φαρµακοτεχνική 

µορφή}> 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 

 
{πιµεκρόλιµους} 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
την <Επινοηθείσα ονοµασία> κρέµα. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας προσωπικά και δεν πρέπει να δώσετε το 

φάρµακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους 
είναι ίδια µε τα δικά σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
 
1. Τι είναι η <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα και ποια είναι η χρήση της 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε την <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε την <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσετε την <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ Η <ΕΠΙΝΟΗΘΕΙΣΑ ΟΝΟΜΑΣΙΑ> ΚΡΕΜΑ ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ 

ΤΗΣ 
 
Η <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα είναι είναι µία λευκού χρώµατος, άοσµη, µη χρωστική και εύκολα 
εφαρµοζόµενη κρέµα που περιέχει πιµεκρόλιµους σε ποσοστό 1% κατά βάρος. ∆εν περιέχει 
στεροειδή. 
 
Η <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα θεραπεύει ειδικά µια φλεγµονή του δέρµατος που ονοµάζεται 
ατοπική δερµατίτιδα (έκζεµα). Ενεργεί στα κύτταρα του δέρµατος τα οποία προκαλούν τη φλεγµονή, 
χαρακτηριστική ερυθρότητα και τον κνησµό του εκζέµατος. 
 
Η <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα διατίθεται σε σωληνάρια των 15 g, 30 g, 60 g και 100g. 
 
Η κρέµα χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση των σηµείων και συµπτωµάτων του ήπιου έως µέτριας 
βαρύτητας εκζέµατος (π.χ. ερύθηµα και κνησµός) σε παιδιά (από δύο ετών και άνω), εφήβους και 
ενήλικες. ¨Όταν χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση σηµείων και συµπτωµάτων σε αρχικό στάδιο, 
µπορεί να προλάβει την εκδήλωση σοβαρών εξάρσεων της νόσου. 
 
Η <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα είναι κατάλληλη προς χρήση µόνο σε περίπτωση που άλλα 
συνταγογραφηµένα φάρµακα ή µαλακτικά δεν επέφεραν αποτέλεσµα για το συγκεκριµένο πρόβληµά 
σας ή εφόσον ο γιατρός σας συνιστά ότι δεν πρέπει να χρησιµοποιήσετε άλλα συνταγογραφούµενα 
φάρµακα. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ <ΕΠΙΝΟΗΘΕΙΣΑ 

ΟΝΟΜΑΣΙΑ> ΚΡΕΜΑ 
 
Ακολουθήστε πιστά όλες τις οδηγίες που σας δόθηκαν από το γιατρό σας. 
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∆ιαβάστε τις παρακάτω πληροφορίες προτού χρησιµοποιήσετε την <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα. 
 
Μην χρησιµοποιήσετε την <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα 
- Εάν έχετε υπερευαισθησία (αλλεργία) στο πιµεκρόλιµους ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό 

της <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµας. 
- Εάν το ανοσοποιητικό σας σύστηµα είναι εξασθενηµένο (είστε ανοσοκατεσταλµένος). 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν έχει εγκριθεί για παιδιά κάτω των 2 ετών. ∆εν πρέπει εποµένως να 
χορηγείται στη συγκεκριµένη ηλικιακή οµάδα. Παρακαλείσθε να συµβουλεύεστε το γιατρό σας. 
 
Η <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα χορηγείται αποκλειστικά για την ατοπικής δερµατίτιδα. Να µην τη 
χρησιµοποιείτε για άλλες δερµατοπάθειες. 
 
Η <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα προορίζεται αποκλειστικά για εξωτερική χρήση. Να µην 
χρησιµοποιείται στη µύτη, τα µάτια ή το στόµα. Εάν από λάθος χρησιµοποιηθεί η κρέµα σε αυτές τις 
περιοχές, θα πρέπει να την αποµακρύνετε σκουπίζοντάς την σχολαστικά και/ή να ξεπλύνετε την 
περιοχή µε νερό. Θα πρέπει να είστε προσεκτικοί να µην την καταπιείτε, ή τη µεταφέρετε κατά λάθος 
στο στόµα σας όταν για παράδειγµα εφαρµόζεται στα χέρια. 
 
Μην εφαρµόζετε την κρέµα σε περιοχές όπου το δέρµα έχει προσβληθεί από ενεργό ιογενή λοίµωξη 
όπως έρπητα (απλός έρπης) ή ανεµευλογιά. 
 
Εάν το δέρµα σας έχει προσβληθεί από λοίµωξη, ενδέχεται ο γιατρός σας να σας ζητήσει να 
χρησιµοποιήσετε κάποιο κατάλληλο φάρµακο για την αντιµετώπιση της λοίµωξης. Όταν εξαλειφθεί η 
λοίµωξη στα υπό θεραπεία σηµεία, τότε µπορεί να ξεκινήσει η θεραπεία µε την <Επινοηθείσα 
Ονοµασία> κρέµα. Εάν το δέρµα σας προσβληθεί από λοίµωξη κατά τη θεραπεία µε την 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα, θα πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας. Ο γιατρό σας ενδέχεται 
να σας ζητήσει να διακόψετε τη χρήση της <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµας, έως ότου ελεγχθεί 
επαρκώς η λοίµωξη. 
 
Η <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα µπορεί να συσχετίζεται µε αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης σοβαρής 
δερµατικής λοίµωξης τύπου απλού έρπητος (ερπητικό έκζεµα). Εποµένως, αν παρουσιάσετε επώδυνες 
δερµατικές βλάβες οπουδήποτε στο σώµα, ενηµερώστε το γιατρό σας αµέσως. Η θεραπεία µε την 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα πρέπει να διακόπτεται µέχρι την εξάλειψη της λοίµωξης. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> µπορεί να προκαλέσει αντιδράσεις στα σηµεία εφαρµογής, όπως 
αίσθηµα θερµότητας και/ή καύσου. Οι αντιδράσεις αυτές είναι συνήθως ήπιες και µικρής διάρκειας. 
Εάν εµφανίσετε κάποια σοβαρή αντίδραση µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία>, ενηµερώστε αµέσως το 
γιατρό σας. 
 
Εάν χρησιµοποιείτε το <Επινοηθείσα Ονοµασία>, µην καλύπτετε την υπό θεραπεία περιοχή µε 
επιδέσµους, επιθέµατα ή καλύµµατα. Μπορείτε ωστόσο να φοράτε τα ρούχα σας κανονικά. 
 
Αποφύγετε την υπερβολική έκθεση στον ήλιο, σε λάµπες ηλιοθεραπείας και σε επιφάνειες τεχνητής 
ηλιοθεραπείας κατά τη θεραπεία µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία>. Αν πρόκειται να βρεθείτε σε 
εξωτερικό χώρο µετά την εφαρµογή του <Επινοηθείσα Ονοµασία>, φορέστε άνετα ρούχα, 
χρησιµοποιήστε τα κατάλληλα αντηλιακά προϊόντα και ελαχιστοποιήστε τον χρόνο έκθεσης στον 
ήλιο. 
 
Εάν πάσχετε από ερυθροδερµία (ερύθηµα σε ολόκληρο σχεδόν το σώµα) ή από µια κατάσταση του 
δέρµατος που ονοµάζεται σύνδροµο του Netherton, ενηµερώστε το γιατρό σας προτού ξεκινήσετε τη 
χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία>. 
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Επίσης ενηµερώστε το γιατρό σας πριν από τη χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> αν έχετε 
δερµατικές κακοήθειες (όγκους) ή αν για οποιοδήποτε λόγο το ανοσοποιητικό σας σύστηµα είναι 
εξασθενηµένο (ανοσοκατεσταλµένο). 
 
Κύηση και θηλασµός 
Ενηµερώστε το γιατρό σας προτού ξεκινήσετε θεραπεία µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> εάν είστε ή 
πιστεύετε ότι µπορεί να είστε έγκυος. Εάν είστε έγκυος, δεν πρέπει να χρησιµοποιήσετε το 
<Επινοηθείσα Ονοµασία>. 
 
Εάν θηλάζετε, ενηµερώστε το γιατρό σας προτού χρησιµοποιήσετε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> ή 
οποιαδήποτε άλλα φάρµακα. ∆εν είναι γνωστό αν η δραστική ουσία που περιέχεται στο <Επινοηθείσα 
Ονοµασία> περνάει στο µητρικό γάλα µετά την εφαρµογή στο δέρµα. Εάν θηλάζετε, µην εφαρµόζετε 
το <Επινοηθείσα Ονοµασία> στους µαστούς. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν έχει κάποια γνωστή επίδραση στην ικανότητα οδήγησης ή 
χειρισµού µηχανηµάτων. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
Ενηµερώστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή γιατρού. 
 
Εάν πάσχετε από εκτεταµένο έκζεµα, η θεραπεία µε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> ίσως χρειαστεί να 
διακοπεί πριν από οποιουσδήποτε εµβολιασµούς. Ο γιατρός σας θα είναι σε θέση να σας πει εάν κάτι 
τέτοιο κρίνεται απαραίτητο. 
 
Το <Επινοηθείσα Ονοµασία> δεν πρέπει να χρησιµοποιείται στον ίδιο χρόνο µε φωτοθεραπείες (π.χ. 
UVA, PUVA, UVB) ή συστηµατικά ανοσοκατασταλτικά φάρµακα (π.χ. αζαθειοπρίνη ή 
κυκλοσπορίνη). 
 
Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα που λαµβάνετε είναι απίθανο να παρουσιαστούν. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΕΦΑΡΜΟΣΕΤΕ ΤΟ <ΕΠΙΝΟΗΘΕΙΣΑ ΟΝΟΜΑΣΙΑ> ΚΡΕΜΑ 
 
Πάντοτε να χρησιµοποιείτε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> ακριβώς σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
γιατρού σας. Εάν έχετε ερωτήσεις, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Μπορείτε να χρησιµοποιήσετε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> σε όλες τις περιοχές του δέρµατός σας, 
συµπεριλαµβανοµένων του κεφαλιού, του προσώπου και του λαιµού και στις πτυχώσεις του 
δέρµατος. Εφαρµόστε την κρέµα ως εξής: 
 
• Πλύνετε και στεγνώστε τα χέρια σας. 
• Ανοίξτε το σωληνάριο (την πρώτη φορά που θα χρησιµοποιήσετε το σωληνάριο, θα χρειαστεί 

να το αποσφραγίσετε χρησιµοποιώντας το αιχµηρό πάνω µέρος του καπακιού). 
• Πιέστε την κρέµα στο δάχτυλό σας. 
• Εφαρµόστε ένα λεπτό στρώµα του <Επινοηθείσα Ονοµασία> και καλύψτε την πάσχουσα 

περιοχή πλήρως. 
• Εφαρµόστε µόνο σε περιοχές που πάσχουν από έκζεµα. 
• Τρίψτε την κρέµα απαλά και πλήρως. 
• Βιδώστε ξανά το καπάκι στο σωληνάριο. 
 
Η κρέµα πρέπει να εφαρµόζεται δύο φορές την ηµέρα, για παράδειγµα µία φορά το πρωί και µία το 
βράδυ. Μπορείτε να χρησιµοποιείτε ενυδατικά σκευάσµατα (µαλακτικά) µαζί µε το <Επινοηθείσα 
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Ονοµασία>. Εάν χρησιµοποιείτε ενυδατικά σκευάσµατα, θα πρέπει να εφαρµόζονται αµέσως µετά 
από το <Επινοηθείσα Ονοµασία>. 
 
Μην κάνετε µπάνιο, ντους ή µην κολυµπήσετε αµέσως µετά την εφαρµογή του <Επινοηθείσα 
Ονοµασία>. Κάτι τέτοιο µπορεί να αποµακρύνει την κρέµα. 
 
Πόσο καιρό θα εφαρµόσετε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
Τυχόν µακροχρόνια θεραπεία θα πρέπει να είναι διαλείπουσα και όχι συνεχόµενη. ∆ιακόψτε τη χρήση 
του <Επινοηθείσα Ονοµασία> µόλις εξαλειφθούν τα συµπτώµατα του εκζέµατος. 
 
Συνεχίστε τη χρήση της κρέµας για όσο διάστηµα σας συµβουλέψει ο γιατρός σας. 
 
∆ιακόψτε τη θεραπεία και συµβουλευτείτε το γιατρό σας εάν δεν έχει εµφανιστεί βελτίωση µετά από 
6 εβδοµάδες χρήσης ή εάν το έκζεµά σας επιδεινωθεί. 
 
Στη µακροχρόνια θεραπεία του εκζέµατος, αρχίστε τη χρήση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> αµέσως 
µόλις παρατηρήσετε σηµεία και συµπτώµατα (ερύθηµα και κνησµό). Αυτό βοηθάει στην πρόληψη 
σοβαρών εξάρσεων. Εάν επανεµφανισθούν τα σηµεία και συµπτώµατα, θα πρέπει να ξεκινήσετε εκ 
νέου τη θεραπεία. 
 
Εάν εφαρµόσετε περισσότερο <Επινοηθείσα Ονοµασία> από την κανονική δόση 
Σε περίπτωση που εφαρµόσετε περισσότερη κρέµα στο δέρµα σας από αυτή που έπρεπε, απλώς 
σκουπίστε την περιττή ποσότητα. 
 
Εάν ξεχάσετε να χρησιµοποιήσετε το <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
Εάν παραλείψετε µία εφαρµογή της κρέµας, εφαρµόστε τη το συντοµότερο δυνατό και έπειτα 
συνεχίστε κανονικά τη συνήθη καθηµερινή δοσολογία. 
 
Εάν από λάθος καταπιείτε κάποια ποσότητα του <Επινοηθείσα Ονοµασία> 
Σε περίπτωση που εσείς ή κάποιος άλλος τυχαία καταπιεί ποσότητα κρέµας <Επινοηθείσα 
Ονοµασία>, ενηµερώστε το γιατρό σας αµέσως. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες του <Επινοηθείσα Ονοµασία> είναι αντιδράσεις (π.χ. 
ενόχληση) στο σηµείο εφαρµογής. Τέτοιου είδους αντιδράσεις είναι γενικά ήπιες/µέτριας βαρύτητας, 
εµφανίζονται στην αρχή της θεραπείας και είναι µικρής διάρκειας. 
 
Πολύ συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες, που έχουν αναφερθεί σε περισσότερες από 1 στις 10 
περιπτώσεις, περιλαµβάνουν: 
Ένα αίσθηµα θερµότητας και/ή καύσου στο σηµείο εφαρµογής. 
 
Συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί µε συχνότητα µεταξύ 1 στις 10 και 1 στις 
100 περιπτώσεις, περιλαµβάνουν: 
Ερεθισµό, κνησµό και ερύθηµα του δέρµατος στο σηµείο εφαρµογής. ∆ερµατικές λοιµώξεις (π.χ. 
θυλακίτιδα). 
 
Όχι συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί µε συχνότητα µεταξύ 1 στις 100 και 1 
στις 1000 των περιπτώσεων, περιλαµβάνουν: 
∆ερµατικές λοιµώξεις όπως µολυσµατικό κηρίο (µία βακτηριακή δερµατική λοίµωξη), απλός έρπητας, 
έρπητας ζωστήρας, δερµατίτιδα απλού έρπητος (ερπητικό έκζεµα), µολυσµατική τέρµινθος (µία 
ιογενής δερµατική λοίµωξη), ακροχόρδωνες και δοθιήνες (φλεγµονώδη εξανθήµατα). Αντιδράσεις 
στο σηµείο εφαρµογής, όπως εξάνθηµα, πόνος, αίσθηµα νυγµού, ελαφριά απολέπιση του δέρµατος, 
ξηρότητα, πρήξιµο και επιδείνωση των συµπτωµάτων του εκζέµατος. 
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Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί µε συχνότητα µεταξύ 1 στις 1.000 και 1 
στις 10.000 περιπτώσεις, περιλαµβάνουν: 
Ερυθρίαση, εξάνθηµα, κάψιµο, κνησµό ή πρήξιµο λίγο µετά την κατανάλωση οινοπνεύµατος. 
Αλλεργικές αντιδράσεις του δέρµατος (π.χ. πρήξιµο, κνησµός ή ερυθρότητα). 
 
Πολύ σπάνια, περιπτώσεις κακοήθειας, συµπεριλαµβανοµένων λεµφωµάτων και καρκίνων του 
δέρµατος, έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που χρησιµοποιούσαν το <Επινοηθείσα Ονοµασία>. Ωστόσο, 
βάσει των µέχρι σήµερα ενδείξεων, δεν έχει επιβεβαιωθεί ούτε αντικρουστεί η σχέση των παραπάνω 
µε τη θεραπεία µε την <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα. 
 
Εάν παρατηρήσετε κάποιες άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες που δεν αναφέρονται σε αυτό το φύλλο 
οδηγιών, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ <ΕΠΙΝΟΗΘΕΙΣΑ ΟΝΟΜΑΣΙΑ> ΚΡΕΜΑ 
 
Να φυλάσσεται σε µέρος που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
Μην το φυλάσσετε σε θερµοκρασία άνω των 25°C. 
Μην το καταψύχετε. 
Φυλάξτε το στην αρχική του συσκευασία. 
∆ιατηρείτε το σωληνάριο κλεισµένο ερµητικά. 
Μην το χρησιµοποιείτε µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στην εξωτερική συσκευασία και 
στο σωληνάριο. 
Μόλις ανοιχτεί το σωληνάριο, θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί εντός 12 µηνών. Ίσως να βρείτε χρήσιµο 
το να αναγράψετε την ηµεροµηνία που ανοίξατε το σωληνάριο στον προβλεπόµενο για αυτό χώρο 
στην εξωτερική συσκευασία. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Εάν έχετε οποιαδήποτε ερωτήµατα ή έχετε αµφιβολίες για οτιδήποτε αφορά το φάρµακό σας, 
παρακαλείσθε να ρωτήσετε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
Ηµεροµηνία τελευταίας αναθεώρησης: 
<Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα: 
 
Τι περιέχει το <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα 
Η δραστική ουσία του <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα είναι πιµεκρόλιµους. 
 
Τα άλλα συστατικά του <Επινοηθείσα Ονοµασία> κρέµα είναι: µέσης αλύσου τριγλυκερίδια, ελαϊκή 
αλκοόλη, προπυλενογλυκόλη, στεατυλική αλκοόλη, κητυλική αλκοόλη, µόνο και δι-γλυκερίδια, 
νάτριο κητοστεατυλικό δειϊκό, βενζυλική αλκοόλη, κιτρικό οξύ άνυδρο, νατρίου υδροξείδιο, 
απιονισµένο νερό. 
 
Εµφάνιση του <Επινοηθείσα Ονοµασία> και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορία και παραγωγός 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
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<Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες:> 
 
<{Όνοµα του Κράτους Μέλους}> <{Ονοµασία του Φαρµακευτικού Προϊόντος}> 
<{Όνοµα του Κράτους Μέλους}> <{Ονοµασία του Φαρµακευτικού Προϊόντος}> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ηµεροµηνία}.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
 

ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΕΙΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Υπό τον συντονισµό του κράτους µέλους αναφοράς, οι εθνικές αρµόδιες αρχές οφείλουν να 
διασφαλίσουν ότι οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας πληρούν τις παρακάτω προϋποθέσεις: 
 
1. Σχέδιο επικοινωνίας 
 
Οι ΚΑΚ οφείλουν να υλοποιήσουν ένα ολοκληρωµένο σχέδιο επικοινωνίας, µη διαφηµιστικού 
χαρακτήρα, το οποίο να απευθύνεται τόσο σε συνταγογράφους όσο και σε ασθενείς, µε σκοπό να 
προβληθεί η σωστή χρήση του pimecrolimus σύµφωνα µε την εγκεκριµένη ένδειξη, να παρέχουν 
καθοδήγηση σχετικά µε τον χρόνο έναρξης και τερµατισµού της θεραπείας και τον τρόπο χορήγησης 
της κρέµας σε σχέση µε το βαθµό της νόσου, και να αποτραπεί περαιτέρω η µη εγκεκριµένη χρήση 
(όσον αφορά τις ηλικιακές οµάδες και τις µη εγκεκριµένες οµάδες υψηλού κινδύνου).  
 
Οι ΚΑΚ οφείλουν να παράσχουν στο κράτος µέλος αναφοράς (ΚΜΑ) τα οριστικά αντίγραφα των 
εκπαιδευτικών υλικών που απευθύνονται στους συνταγογράφους και τους ασθενείς πριν από την 
διανοµή, ως µέρος του σχεδίου διαχείρισης κινδύνου.  
 
Στις 3 Απριλίου 2006 πρέπει να αποσταλούν επαγγελµατικές επιστολές προς τους ενδιαφερόµενους 
επαγγελµατίες υγείας. 
 
2. Μελέτη λεµφώµατος 
 
Οι ΚΑΚ πρέπει να διενεργήσουν εκ νέου την µελέτη λεµφώµατος το 2009 και να αναφέρουν τα 
αποτελέσµατα στο ΚΜΑ. 
 
3. Μελέτη µητρώου (C2311) 
 
Οι ΚΑΚ πρέπει να υποβάλλουν εξαµηνιαίες ενηµερώσεις στο ΚΜΑ σχετικά µε την δεκαετή 
προοπτική µελέτη κοόρτη παρακολούθησης για την αξιολόγηση του κινδύνου συστηµικού καρκίνου 
σε παιδιατρικούς ασθενείς.  
 
4. Μελέτη C2308  
 
Οι ΚΑΚ πρέπει να παράσχουν εκ νέου ανάλυση των δεδοµένων αυτής της µελέτης ασθενών-
µαρτύρων, ώστε να εκτιµηθεί ο κίνδυνος καρκίνου του δέρµατος-µη µελανώµατος. Οι χρονικές 
προθεσµίες θα εξαρτώνται από το αντικείµενο της εκ νέου ανάλυσης, το οποίο θα διασαφηνιστεί σε 
συνεργασία µε το ΚΜΑ. 
 
5. Φαρµακολογικές/Μηχανιστικές Μελέτες 
 
Οι ΚΑΚ πρέπει να γνωστοποιήσουν τα αποτελέσµατα όλων των προγραµµατισµένων µηχανιστικών 
µελετών, ως µέρος του σχεδίου διαχείρισης κινδύνου. Μετά την ανακοίνωση αυτών των 
αποτελεσµάτων θα πρέπει να συζητηθεί εκ νέου η αναγκαιότητα περαιτέρω µελετών µε το ΚΜΑ. 
 
6. Ανεξάρτητη ΕΕ∆Α 
 
Οι ΚΑΚ οφείλουν να δηµιουργήσουν µια ανεξάρτητη επιτροπή παρακολούθησης ασφάλειας 
δεδοµένων (ΕΠΑ∆) η οποία θα αξιολογεί την ασφάλεια του pimecrolimus κάθε εξάµηνο, βασιζόµενη 
σε όλες τις διαθέσιµες πληροφορίες ασφάλειας από δεδοµένα κλινικών δοκιµών, 
φαρµακοεπιδηµιολογίας και εποπτείας µετά την κυκλοφορία. Την ΕΠΑ∆ θα απαρτίζουν ανεξάρτητοι 
ιατροί µε εµπειρία στη ∆ερµατολογία, Παιδιατρική, Ανοσολογία, Επιδηµιολογία και Ογκολογία. Η 
επιτροπή θα συνεδριάζει δύο φορές το χρόνο για να επανεξετάζει όλα τα δεδοµένα σχετικά µε την 
ασφάλεια κλινικών δοκιµών και φαρµακοεπιδηµιολογίας, καθώς και τα δεδοµένα ασφάλειας που θα 
συλλέγονται µετά την κυκλοφορία του pimecrolimus.  Η ΕΠΑ∆ θα εκδίδει µια γνωµάτευση κάθε 
εξάµηνο, η οποία θα κοινοποιείται σε όλες τις εθνικές αρµόδιες αρχές στην ΕΕ και θα επισυνάπτεται 
στην περιοδική ενηµερωµένη έκθεση για την ασφάλεια (PSUR). Η πρώτη έκθεση θα παρασχεθεί το 
2007 και αυτή η απαίτηση θα εκτιµάται εκ νέου σε τακτά χρονικά διαστήµατα. 
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7. Κατάσταση ασθενών µε HIV, HTLV-1 για λεµφώµατα Τ κυττάρων και κατάσταση EVB 
για λεµφώµατα Β κυττάρων 

 
Όταν αναφέρονται µεµονωµένοι όγκοι στις ρυθµιστικές αρχές και τις τακτικές PSUR, οι ΚΑΚ πρέπει 
να παράσχουν την ανοσολογική κατάσταση και τα ορολογικά δεδοµένα, εάν υπάρχουν. 
 
8. PSUR 
 
Οι ΚΑΚ οφείλουν να εξακολουθήσουν την υποβολή εξαµηνιαίων PSUR. Η υποβολή αυτή θα 
εκτιµάται εκ νέου σε τακτά χρονικά διαστήµατα. 
 
Τα περιστατικά όγκων και έρπητα ζωστήρα πρέπει να επανεξετάζονται συχνά, ενώ στις PSUR πρέπει 
να παρέχονται τακτικές ενηµερωµένες αναφορές. 
 
9. Σχέδιο διαχείρισης κινδύνου 
 
Σύµφωνα µε την «Κατευθυντήρια οδηγία για τα συστήµατα διαχείρισης κινδύνου για φαρµακευτικά 
προϊόντα για ανθρώπινη χρήση (EMEA/CHMP/96268/2005)», οι ΚΑΚ πρέπει να παράσχουν στο 
ΚΜΑ πλήρες σχέδιο διαχείρισης κινδύνου. 
 
10. Χρήση του pimecrolimus στην ΕΕ έναντι των Η.Π.Α. 
 
Οι ΚΑΚ οφείλουν να εξηγήσουν τις προφανείς διαφορές της χρήσης του pimecrolimus στις Η.Π.Α. 
έναντι της ΕΕ. 
 
11. Καταµέτρηση της µη εγκεκριµένης χρήσης σε ασθενείς που δεν πάσχουν από ατοπική 

δερµατίτιδα 
 
Οι ΚΑΚ οφείλουν να καταµετρήσουν τη χρήση του Elidel σε ασθενείς που δεν πάσχουν από ατοπική 
δερµατίτιδα και να αναφέρουν τα ευρήµατα σε ετήσια βάση. Η καταµέτρηση αυτή πρέπει να 
περιλαµβάνει όλες τις ηλικιακές οµάδες, καθώς και ασθενείς ηλικίας κάτω των 2 ετών.  
 
12.  Καταµέτρηση της µη εγκεκριµένης χρήσης σε ασθενείς που πάσχουν από ατοπική 

δερµατίτιδα, ηλικίας κάτω των 2 ετών 
  

Οι ΚΑΚ οφείλουν να καταµετρήσουν την µη εγκεκριµένη χρήση του pimecrolimus σε ασθενείς 
ηλικίας κάτω των 2 ετών. 


