Bipacksedel: Information till patienten

Enstilar 50 mikrogram/g + 0,5 mg/g kutant skum

kalcipotriol/betametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Enstilar ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Enstilar
Hur du anvénder Enstilar

Eventuella biverkningar

Hur Enstilar ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

BN

1. Vad Enstilar &r och vad det anvands for

Enstilar anvands pa huden for behandling av psoriasis vulgaris hos vuxna. Psoriasis orsakas av att dina
hudceller nybildas alldeles for snabbt. Detta orsakar rodnad, fjallning och att hudens tjocklek 6kar.

Enstilar innehaller kalcipotriol och betametason. Kalcipotriol hjalper till att normalisera hudcellernas
tillvéxthastighet och betametason hjalper till att minska inflammationen.

Kalcipotriol och betametason som finns i Enstilar kan ocksa vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och félj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Enstilar

Anvénd inte Enstilar:
om du &r allergisk mot kalcipotriol, betametason eller nagot annat innehallsamne i detta
ldakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har problem med kalciumnivaer i blodet (fraga din ldkare)
om du har vissa typer av psoriasis bendmnda: erytrodermisk psoriasis eller pustulds psoriasis
(fraga din lakare om du &r osaker).

Eftersom Enstilar innehaller en stark steroid - anvand INTE Enstilar pa hudomraden paverkade av:
hudinfektioner orsakade av virus (t.ex. herpes eller vattkoppor)
hudinfektioner orsakade av svamp (t.ex. fotsvamp och ringorm)
hudinfektioner orsakade av bakterier
hudinfektioner orsakade av parasiter (t.ex. skabb)
tuberkulos (TBC)
perioral dermatit (réda utslag runt munnen)
tunn hud, kérlskorhet, hudbristningar
iktyos (torr, fiskfjallsliknande hud)




akne (finnar)
rosacea (haftigt blossande eller rodnad hud i ansiktet)
sar och skador.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Enstilar om:
du har diabetes mellitus (sockersjuka), eftersom din blodsockerniva kan paverkas av
steroiden
du anvéander andra mediciner innehallande steroider, eftersom du kan fa biverkningar
du har en speciell typ av psoriasis, s.k. guttat psoriasis.

Tala med I&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska under behandlingen om:
du har anvént denna medicin under lang tid och planerar att sluta (eftersom det finns en risk
att din psoriasis kommer att bli vérre eller ”flamma upp” om du plétsligt slutar anvanda
steroider)
din hud blir infekterad, eftersom du kan behdva avbryta din behandling
kalciumnivan i ditt blod andras (se avsnitt 4 for ytterligare information)
du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Sérskild forsiktighet:
undvik anvéndning under bandage eller tdckande forband, eftersom det 6kar upptaget av
steroiden
undvik anvandning av mer &n 15 gram per dag. Detta betyder att en 60 g behallare Enstilar
bor racka i minst 4 dagar. 15 g erhalls om du trycker ned sprayknappen helt i ungefar en
minut. Sprayning i 2 sekunder ger ungefér 0,5 g Enstilar. Som ett riktmarke bor 0,5 g skum
tacka ett omrade motsvarande ungefar ytan av en vuxens hand
undvik anvandning pa mer an 30 % av din kropp
undvik anvandning pa stora omraden skadad hud, slemhinnor eller i hudveck (ljumskar,
armhalor, under brésten), eftersom det 6kar upptaget av steroiden
undvik anvandning i ansiktet eller i underlivet, eftersom dessa omraden ar mycket kéansliga
for steroider.

Barn och ungdomar
Enstilar rekommenderas inte for behandling av barn under 18 ér.

Andra lakemedel och Enstilar
Tala om for l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvant eller
kan ténkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Om din lakare anser att du kan amma, var forsiktig och smorj inte Enstilar pa brésten. Se
”Bruksanvisning”.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Denna medicin bor inte ha nagon paverkan pa din férmaga att framfora fordon eller att anvanda
maskiner, men du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Enstilar innehaller butylhydroxitoluen (E321)

Detta kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande fér 6gon och slemhinnor.
Se ”Bruksanvisning”.

3. Hur du anvéander Enstilar



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Enstilar ar for utvartes bruk (pa huden).
Las bipacksedeln innan du anvander Enstilar, &ven om du har anvént Enstilar tidigare.
Enstilar ar utformad for direktapplicering (sprayning) pa huden som ar paverkad av psoriasis vulgaris.

Bruksanvisning

Vid anvéndning pé kroppen

1. Skaka behallaren i ett par sekunder innan anvandning.

2. Applicera skummet genom att halla behallaren
minst 3 cm fran huden och spraya direkt pa varje
paverkat omrade.

3. Skummet kan sprayas genom att halla behallaren
i vilket riktning som helst utom horisontelit.

4. Smorj forsiktigt in skummet pa varje
paverkat hudomrade.

min. 3 cm

5. Efter applicering av skummet, sétt tillbaka locket pa behallaren for att férhindra oavsiktlig
sprayning nar den inte anvands.

6. Tvatta dina hander ordentligt efter att du anvant Enstilar (savida du inte anvander skummet for att
behandla dina hander). Detta for att undvika oavsiktlig verforing till andra delar av kroppen
(speciellt ansikte, mun och dgon).

For att fa optimal effekt, rekommenderas det att kroppen inte tvéttas direkt efter att Enstilar
applicerats.
Lat skummet vara kvar pa huden under natten eller under dagen.



Vid anvéndning i harbotten

1. Kamma igenom haret for att avldgsna losa fjall.
2. Skaka behallaren i ett par sekunder innan anvandning.

/

3. Hall behallaren minst 3 cm fran handflatan.
Spraya direkt i handflatan. Skummet kan
sprayas genom att halla behallaren i vilken
riktning som helst utom horisontellt.

4. Taupp skummet med ditt finger och
applicera det direkt pa varje paverkat omrade.
Minimera applicering i haret sa blir det
lattare att tvatta ur det. Smorj forsiktigt in
skummet i harbotten. Satt pa locket pa
behallaren efter applicering av skummet for
att forebygga oavsiktlig sprayning nér den
inte anvands.

5. Tvatta dina hander ordentligt efter att du anvént Enstilar. Detta for att undvika oavsiktlig
overforing av skummet till andra delar av kroppen (speciellt ansikte, mun och 6gon). For att fa
optimal effekt, rekommenderas det att haret inte tvattas direkt efter applicering av Enstilar. Lat
skummet vara kvar i harbotten under natten eller under dagen.

Nar du tvattar ditt har, kan féljande instruktioner vara till nytta:

1. Applicera ett milt, icke-medicinskt schampo, i
torrt har, fokusera pa omradena dar
skummet applicerades. Det dr l4ttare att ta
bort Enstilar nar schampo appliceras i torrt
har eftersom vatten spader ut
rengdringseffekten av schampot.

2. Massera in schampot i torrt har/harbotten.

3. Skolj haret noggrant med vatten.
4. Tvatta haret igen pa vanligt satt om behov finns.
Ytterligare information for korrekt anvandning:

anvand endast pa omraden som &r paverkade av psoriasis och ej pa hud som inte &r
paverkad av psoriasis



tvatta eller skolj ordentligt om du av misstag fatt skum i 6gonen, munnen, underlivet eller
pa brosten om du ammar

var inte orolig om skummet av misstag kommer i kontakt med frisk hud i nérheten

av psoriasisflackarna, men torka bort dverskottet om det sprider sig for langt

anvand inte bandage, tackande skydd eller insvepning pa det behandlade hudomradet

for att uppna optimal effekt rekommenderas att inte duscha eller bada omedelbart efter
att skummet applicerats

undvik att skummet efter applicering kommer i kontakt med textilier som latt flackas av
fett (t.ex.siden).

Behandlingstid
applicera skummet en gang dagligen. Det kan vara mest praktiskt att anvanda skummet

pa kvallen
den normala behandlingstiden &r 4 veckor men din l&kare kan ordinera annan behandlingstid.

Din lakare kan saga till dig att anvanda Enstilar tva ganger per vecka nar din psoriasis har férsvunnit
eller nastan forsvunnit. Enstilar bor appliceras tva ganger per vecka, t ex. onsdag och lérdag, pa
omraden som tidigare varit paverkad av psoriasis. Mellan varje appliceringstillfalle ska det ga 2-3
dagar utan Enstilar-behandling.

Om dina symtom aterkommer, bor du anvanda Enstilar en gang dagligen enligt beskrivningen ovan
och kontakta din l&kare for uppféljning av behandlingen.

Om du anvéant for stor mangd av Enstilar

Viktigt: En 60 g behallare med Enstilar bor racka i minst 4 dagar (se avsnitt 2 ”Sarskild
forsiktighet™). Om du anvéander andra ldkemedel innehallande kalcipotriol, far den totala méngden
lakemedel med kalcipotriol, inklusive Enstilar, inte 6verstiga 15 gram per dag. Kontakta din lakare
om du har anvént mer &n den rekommenderade dosen.

Overdriven anvéandning av Enstilar kan orsaka problem med kalcium i blodet, vilket vanligtvis
atergar till det normala nar behandlingen avbryts.

Overdriven langvarig anvandning kan dven orsaka att binjurarna inte fungerar normalt

(binjurarna sitter ndra njurarna och producerar hormoner).

Se avsnitt 4 for ytterligare information.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Enstilar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Enstilar
Behandlingen med Enstilar ska avbrytas enligt lakarens instruktioner. Det kan vara nédvandigt att
trappa ner behandlingen stegvis, speciellt om du anvént Enstilar under lang tid.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningar som har observerats f6r Enstilar:
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- allergisk reaktion. Symtom kan inkludera hudutslag och svullnad av huden, ansikte eller mun
din psoriasis férsamras eller ‘flammar upp' nér behandlingen avslutas
forhojd kalciumniva i blodet
hudirritation som kan omfatta klada, smarta, sveda och stickningar och/eller hudrodnad
hudrodnad, smarta eller svullnad i harséckarna (follikulit)
ljusare hudfarg (forlust av hudens pigment).




Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- dimsyn
- rodnad pa hudomradet dar lakemedlet har applicerats.

Enstilar innehaller betametason (en stark steroid) och kalcipotriol. Du kan darfor uppleva féljande
biverkningar. Dessa biverkningar ar vanligare om Enstilar anvands under lang tid, vid anvandning
under forband eller i hudveck (t.ex. ljumskar, armhalor eller under brosten) eller vid anvandning pa
stora omraden av huden:
allergiska reaktioner med svullnad i ansikte eller andra delar av kroppen sasom hander eller
fotter. Svullnad av mun/svalg och andningssvarigheter kan ocksa forekomma
kalciumvarden i blod eller urin kan 6ka sa mycket att du far symtom sasom frekvent
urinering, forstoppning, muskelsvaghet och forvirring. Né&r behandlingen avbryts
normaliseras kalciumvardet
dina binjurar kan sluta fungera normalt. Symtom é&r trétthet, depression, oro
suddig syn, forsamrat morkerseende och ljuskanslighet (detta kan vara tecken pa gra starr)
Ogonsmarta, roda 6gon, forsamrad eller suddig syn (detta kan vara ett tecken pa okat tryck
inuti dgat)
infektioner (eftersom immunfdrsvaret ar forsvagat)
pustuls psoriasis (roda psoriasisflackar med gulaktiga, varfyllda blasor (finnar))
du kan uppleva svéngningar i blodsockret.
Om du upplever nagon av ovanstaende biverkningar ska du omedelbart kontakta din
lakare.

Mindre allvarliga biverkningar som kan orsakas av kalcipotriol och betametason:
fortunning av huden
hudbristningar
blodkarl under huden kan bli mer framtradande
forandrad harvaxt
réda utslag kring munnen (perioral dermatit)
forvérring av din psoriasis
ljuskénslighet som kan ge utslag
kliande hudutslag (eksem)
vitt eller gratt har kan 6vergdende andra farg till en gulaktig farg vid applikationsstéllet vid
anvandning i harbotten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Enstilar ska forvaras

Forsiktighetsatgarder: Extremt brandfarlig aerosol. Tryckbehallare: kan explodera vid
upphettning. Skyddas fran solljus. Utsatt ej for temperaturer 6ver 50°C. Far ej punkteras
eller brannas, aven efter anvandning. Spraya inte mot en 6ppen laga eller annan
antandningskalla. Hall borta fran gnistor, 6ppen eld och andra antandningskallor. Ingen
rokning i narheten av behallaren.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och behallaren efter Utg.dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Kassera behallaren 6 manader efter att forpackningen brutits.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna &r:
- Kalcipotriol och betametason
Ett gram kutant skum innehaller 50 mikrogram kalcipotriol (som monohydrat) och 0,5 mg
betametason (som dipropionat).

Hjéalpdmnena ar:
- Flytande paraffin
- Polyoxipropen-stearyleter
- All-rac-a-tokoferol
- Vitt mjukt paraffin
- Butylhydroxitoluen (E321)
- Butan
- Dimetyleter.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enstilar &r ett kutant skum.

Efter sprayning bildas ett vitt till benvitt skum. Skummet ser ut som ett icke-expanderande skum som
gradvis kollapsar efter sprayning.

Aluminiumbehallare med en innerlack av polyamid-imid, utrustad med en kontinuerligt reglerad ventil
och sprayknapp.
Behallaren innehaller 60 g skum, exklusive mangden drivmedel.

Forpackningsstorlekar: 60 g, 2x60 g.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare:
LEO Laboratories Ltd., Dublin, Irland
LEO Pharma A/S, Ballerup, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
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