Bipacksedel: Information till anvédndaren

Wynzora 50 mikrogram/g + 0,5 mg/g kram
kalcipotriol/betametason

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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 aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Wynzora &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Wynzora
Hur du anvéander Wynzora

Eventuella biverkningar

Hur Wynzora ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Wynzora ar och vad det anvands for

Wynzora anvands pa huden for att behandla mild till méttlig plack-psoriasis (psoriasis vulgaris),
inklusive psoriasis i harbotten, hos vuxna. Psoriasis orsakas av att dina hudceller produceras for
snabbt. Detta orsakar rodnad, fjéllning och att hudens tjocklek okar.

Wynzora innehaller kalcipotriol och betametason. Kalcipotriol hjalper till att normalisera hudcellernas
tillvéxthastighet och betametason lindrar inflammation.

Kalcipotriol och betametason som finns i Wynzora kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Wynzora

Anvand inte Wynzora

o om du ar allergisk mot kalcipotriol, betametason eller ndgot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har ndgon storning i kroppens kalciumomséttning (fraga din lakare)

) om du har vissa typer av psoriasis: dessa ar erytrodermisk, exfoliativ och pustul6s psoriasis
(fraga din lakare).

Eftersom Wynzora innehaller en stark steroid, anvand INTE krdamen pa hud med
o hudinfektioner orsakade av virus (t.ex. munherpes eller vattkoppor)
hudinfektioner orsakade av svamp (t.ex. fotsvamp eller ringorm)
hudinfektioner orsakade av bakterier

hudinfektioner orsakade av parasiter (t.ex. skabb)

tuberkulos (TB)



perioral dermatit (réda utslag kring munnen)

tunn hud, blodkarl som latt gar sénder, bristningar i huden
iktyos (torr, fiskfjallsliknande hud)

akne (finnar)

rosacea (haftigt blossande eller rodnad hud i ansiktet)
sarig eller skadad hud.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Wynzora om:

) du har diabetes mellitus (sockersjuka), eftersom din blodsockerniva kan paverkas av steroiden
o du anvénder andra lakemedel innehallande steroider, eftersom du kan fa biverkningar

) du har en speciell typ av psoriasis, s.k. guttat psoriasis.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska under behandlingen om:

o du har anvant detta lakemedel under lang tid och planerar att sluta (eftersom det finns en risk att
din psoriasis kommer att bli varre eller ”flamma upp” om du plétsligt slutar anvénda steroider)

o 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.

Sarskild forsiktighet

o Undvik anvéandning pa mer an 30 % av din kropp eller anvandning av mer &n 15 gram per dag

o Undvik anvandning under badmdssa, bandage eller tdckande forband eftersom det 6kar upptaget
av steroiden

o Undvik anvandning pa stora ytor skadad hud, pa slemhinnor eller i hudveck (ljumskar,
armhalor, under brosten), eftersom det 6kar upptaget av steroiden

o Undvik anvandning i ansiktet eller i underlivet (kénsorganen), eftersom dessa omraden &r
mycket kansliga for steroider

o Undvik éverdriven solning, 6verdriven anvandning av solarium eller andra former av
ljusbehandling.

Barn
Wynzora rekommenderas inte for behandling av barn under 18 ar.
Andra lakemedel och Wynzora

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Wynzora bér endast anvandas under graviditet enligt lakares ordination.

Amning
Wynzora bér endast anvandas under amning enligt lakares ordination.
Applicera inte Wynzora pa brosten om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa din formaga att framfora fordon eller att anvanda
maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver 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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Wynzora innehaller butylhydroxianisol (E320) och makrogolglycerolhydroxistearat

Butylhydroxianisol (E320) kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for
6gon och slemhinnor. Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge hudreaktioner.

3. Hur du anvander Wynzora

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

Wynzora ar avsett for anvandning pa huden.
Bruksanvisning

Vid anvandning pa kroppen

o Anvand endast pa omraden som &r angripna av psoriasis och ej pa frisk hud.

. Tryck ut krdmen pa ett rent finger eller direkt pa det hudomrade som &r paverkat av psoriasis.

o Applicera kramen pa det paverkade omradet med fingertopparna och smaorj noggrant in ett tunt
lager av krdmen.

) Anvand inte bandage, tackande skydd eller insvepning pa det behandlade hudomradet.

o Tvdtta handerna noga efter anvandning av Wynzora. Detta forhindrar att kramen oavsiktligt
kommer i kontakt med andra delar av kroppen (speciellt ansikte, mun och égon).

o Var inte orolig om lite krdm av misstag kommer i kontakt med frisk hud i ndrheten av
psoriasisflackarna, utan torka bort dverskottet om det sprider sig for langt.

o For att uppna optimal effekt rekommenderas att inte duscha eller bada omedelbart efter
applicering av Wynzora-krdm. Det & rekommenderat att véanta 8 timmar mellan applicering och
dusch for att undvika att tvatta bort krdmen.

) Undvik kontakt med textilier som latt flackas av fett (t.ex. silke) efter att du har applicerat
krémen.

Vid anvéandning i harbotten

) Kamma igenom haret for att avlagsna I6sa fjall innan du applicerar Wynzora i harbotten.

) Det kan hjalpa att dela upp haret i sektioner innan du anvander Wynzora.

) Du behover inte tvatta haret innan du applicerar Wynzora.

) Applicera Wynzora-kram pa fingertoppen och applicera sedan direkt pa de omraden dar du
kanner de upphdjda placken. Smérj noggrant in ett tunt lager av kramen.




o For att uppna optimal effekt rekommenderas att haret inte tvattas omedelbart efter appliceringen
av Wynzora.

o Det ar rekommenderat att vénta 8 timmar mellan applicering och dusch for att undvika att tvétta
bort krdmen.

Behandlingstid

. Anvand kramen en gang dagligen. Det kan vara mest praktiskt att anvanda kramen pa kvallen.
Vanlig initial behandlingstid ar 8 veckor.

Din lakare kan ordinera annan behandlingstid.

Din lakare kan ordinera upprepad behandling.

Anvand hogst 15 gram per dag.

Om du anvénder nagra andra lakemedel innehallande kalcipotriol, ska den totala mangden lakemedel
som innehaller kalcipotriol inte dverstiga 15 gram per dag och den behandlade ytan ska inte 6verstiga
30 % av den totala kroppsytan.

Vad kan jag forvanta mig nar jag anvander Wynzora?

De flesta patienter ser tydliga resultat efter 1 vecka, &ven om psoriasisen annu inte ar helt utlakt vid
den tidpunkten.

Om du anvant for stor mangd av Wynzora

Kontakta din lakare om du har anvént mer an 15 gram under en dag.

Overdriven anvandning av Wynzora kan orsaka problem med blodets kalciumkoncentration, vilket
vanligtvis normaliseras nar behandlingen upphdr. Din lékare kan behdva ta blodprover for att
kontrollera att anvéndning av for mycket krdm inte har orsakat problem med blodets
kalciumkoncentration.

Overdriven, ldngvarig anvandning kan dven orsaka att binjurarna inte fungerar normalt (binjurarna
sitter ndra njurarna och producerar hormoner).

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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Wynzora

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Wynzora

Behandling med Wynzora ska avbrytas enligt lékarens instruktioner. Det kan vara nédvéndigt att
trappa ner behandlingen stegvis, speciellt om du anvéant den under lang tid.



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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som har observerats fér Wynzora:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
inflammation eller svullnad i harsackarna pa appliceringsstallet (follikulit)
somnloshet (insomni)

klada (pruritus)

hudutslag

nésselutslag (urtikaria)

hudirritation pa appliceringsstallet

smarta pa appliceringsstallet

eksem pa appliceringsstallet

hudfjallning pa appliceringsstéllet (exfoliering)
spindelvener pa appliceringsstallet (telangiektasi).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
o dimsyn.

Wynzora innehaller betametason och kalcipotriol. Du kan darfor uppleva féljande biverkningar. Dessa
biverkningar &r vanligare vid anvandning av Wynzora under lang tid, vid anvandning i hudveck (t.ex.
ljumskar, armhalor eller under brésten), under tackande forband eller vid anvandning pa stora ytor av
huden:

o allergiska reaktioner med svullnad av ansikte eller andra delar av kroppen sasom héander eller
fotter. Svullnad av mun eller svalg och andningssvarigheter kan forekomma.

o kalciumkoncentrationen i blod eller urin kan 6ka sa mycket att du far symtom. Symtom &r
frekvent urinering, forstoppning, muskelsvaghet och forvirring. Nar behandlingen avbryts
normaliseras kalciumkoncentrationen.

o dina binjurar kan sluta fungera normalt. Symtom ér trétthet, depression, angest.

o suddig syn, forsamrat morkerseende, ljuskéanslighet (detta kan vara ett tecken pa gra starr)

o dgonsmarta, roda 6gon, forsamrad eller suddig syn (detta kan vara ett tecken pa okat tryck inuti
Ogat)

o infektioner (eftersom immunfdrsvaret &r forsvagat)

o pustulds psoriasis (roda psoriasisflackar med gulaktiga, varfyllda blasor (finnar))

o 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 eller betametason:
fortunning av huden

hudbristningar

blodkarl under huden kan bli mer framtrddande

forandrad harvaxt

roda utslag kring munnen (perioral dermatit)

forvérrad psoriasis

ljuskénslighet som kan leda till utslag

kliande hudutslag (eksem)



. vitt eller gratt har kan tillfalligt fa en gulaktig farg pa appliceringsstallet nar harbotten
behandlas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Wynzora ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller tuben efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Kassera tuben med eventuell kvarvarande kram inom 6 manader efter forsta Gppnandet.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar kalcipotriol och betametason.

Ett gram kram innehaller 50 mikrogram kalcipotriol och betametasondipropionat motsvarande
0,5 mg betametason.

- Ovriga innehallsdamnen &r: isopropylmyristat, flytande paraffin, medellangkedjiga triglycerider,
isopropylalkohol, makrogollauryleter, poloxamer, makrogolglycerolhydroxistearat, karbomer-
interpolymer, butylhydroxianisol, trolamin, dinatriumvéatefosfatheptahydrat,
natriumdivétefosfatmonohydrat, all-rac-a-tokoferol och renat vatten.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Wynzora &r en vit krdm forpackad i en aluminiumtub belagd med epoxifenol och forsedd med
skruvlock av polyeten.

Forpackningsstorlek: 1 tub med 60 g eller multipack med 120 g (tva tuber med 60 g)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151

08022 Barcelona

Spanien



Tillverkare
Laboratoires Chemineau
Route de Monnaie 93
37210 Vouvray
Frankrike

Laboratoris Feltor, S. A.

Poligono Industrial Moli de les Planes
Calle Roques Blanqués 3-5

08470 Sant Celoni (Barcelona)
Spanien

Lokal Foretréadare
Almirall ApS
Vandtarnsvej 77

DK-2860 Sgborg Danmark
+4570257575

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-15

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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