Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Enstilar 50 mikrog/g + 0,5 mg/g ihovaahto

kalsipotrioli/beetametasoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S e e

1.

Mitd Enstilar on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytéit Enstilar-vaahtoa
Miten Enstilar-vaahtoa kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Enstilar-vaahdon séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miti Enstilar on ja mihin sitii kidyte tidn

Enstilar-vaahtoa kéytetdédn iholla psoriaasin hoitoon aikuisilla. Psoriaasissa thosolusi muodostuvat
lian nopeasti. Tama aiheuttaa thon punoitusta, hilseilyd ja paksuuntumista.

Enstilar siséltdd kalsipotriolia ja beetametasonia. Kalsipotrioli auttaa palauttamaan ithosolujen kasvun
normaaliksi ja beetametasoni lievittdd tulehdusta.

Kalsipotrioli ja beetametasoni, joita Enstilar sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kaytit Enstilar-vaahtoa

Ali kiiyti Enstilar-vaahtoa

jos olet allerginen kalsipotriolille, beetametasonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on ongelmia veren kalsiumarvojen kanssa (kysy ldakariltdsi)

jos sinulla on tietyntyyppinen psoriaasi: erytroderminen psoriaasi tai pustulaarinen psoriaasi
(kysy ladkariltdsi).

Koska Enstilar sisiltis vahvaa kortikosteroidia, ALA kiyti Enstilar-vaahtoa iholle, jossa on

ithon virusinfektio (esim. herpes tai vesirokko)

ithon sieni-infektio (esim. jalkasieni tai silsa)

ihon bakteeri-infektio

ihon loisinfektio (esim. syyhy)

tuberkuloosi

suunympérysihottuma (perioraalidermatiitti)

ohentunut iho, thon pintaverisuonten hauraus, ihojuovia



- kalansuomutauti (iktyoosi; kuiva iho, jossa on suomumaista hilseilyd)
- akne (nippylit)

- ruusufinni (voimakas lehahtelu tai punoitus kasvojen iholla)

- haavoja ja haavaumia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéiytit Enstilar-
vaahtoa, jos:

- sinulla on diabetes mellitus (sokeritauti), koska kortikosteroidi voi vaikuttaa verensokeritasoosi
- kéaytit muita kortikosteroideja sisdltdvid valmisteita, silli voit saada haittavaikutuksia

- sinulla on tietyn tyyppinen psoriaasi nimeltdén pisarapsoriaasi (psoriasis guttata).

Keskustele lddkirin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa hoidon aikana, jos:

- olet kéyttinyt valmistetta pitkdén ja haluat lopettaa hoidon (psoriaasi voi pahentua tai oireet
palata kortikosteroidihoidon é&killisen lopettamisen jilkeen)

- ihosi tulehtuu, jolloin hoito saatetaan joutua lopettamaan kesken

- veren kalsiumpitoisuudet muuttuvat (katso lisdtietoja kohdasta 4)

- sinulla esiintyy nd6én hamartymistd tai muita ndkohairioita.

Erityisohjeet:

- vilti kayttoad sidoksen alla, koska se lisdd kortikosteroidin imeytymisté

- valtd kdyttamastd yli 15 g/pdivd. Yksi 60 gramman pullo Enstilar-vaahtoa riittdd vahintian
4 paivad. 15 grammaa vastaa méérad, jonka saa pullosta painettaessa suutinta tdysin pohjassa
noin minuutin ajan. Kahden sekunnin painallus vastaa 0,5 g Enstilar-vaahtoa. 0,5 g Enstilar-
vaahtoa riittdd kattamaan noin aikuisen kdden pinta-alaa vastaavan ihoalueen.

- valtd kiayttoa laajoilla ihoalueilla (yli 30 % ihon pinta-alasta)

- viltd kdyttod laajasti vahingoittuneella iholla, limakalvoilla taiihopoimuissa (esim. nivuset,
kainalot tairintojen alla), koska se lisdé kortikosteroidin imeytymista.

- viltid kayttod kasvoilla tai sukupuolielinten iholla, koska ndma ihoalueet ovat hyvin herkkid
kortikosteroideille.

Lapset januoret
Enstilar-vaahtoa ei suositella kéytettdviksialle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lifike valmisteet ja Enstilar
Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Jos ladkari antaa luvan imettid, 4la levitd Enstilar-vaahtoa rinnan alueelle. Katso ”Kéyttdohjeet”.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talld lddkkeelld eiole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttoon.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Enstilar sisltii butyylihydroksitolueenia (E321)

Tama voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmien ja limakalvojen
arsytystd. Katso ”Kéyttdohjeet”.

3. Miten Enstilar-vaahtoa kiiytetiiin



Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin [ddkari on maarannyt.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Enstilar-vaahtoa kédytetddn iholla.
Lue pakkausseloste ennen kéyttod, vaikka olet kdyttinyt Enstilar-vaahtoa aikaisemmin.
Enstilar on suunniteltu suoraan ihon psoriaasildiskille suihkutettavaksi.

Kiyttoohjeet

Kévytettiessi vartalolle

1. Ravista pulloa muutaman sekunnin ajan ennen
Kyt

2. Suihkuta vaahto iholle pitdimilld pullo vdhintddn 3 cm
etdisyydelld ihosta ja suihkuta suoraan
psoriaasildiskiin.

min. 3 cm

3. Vaahto voidaan suihkuttaa pitdmalld pulloa missi
tahansa asennossa paitsi vaakatasossa.

4. Hiero vaahto kevyesti psoriaasildiskiin.

5. Kiinnitd korkki takaisin pulloon kayton jalkeen, jottei vaahtoa padse vahingossa levidmaan
muualle, kun valmistetta ei kdyteta.

6. Pese kddet huolellisesti Enstilar-vaahdon kayton jilkeen (paitsi jos kdytit vaahtoa késiesi hoitoon).
Néin viltit valmisteen joutumisen muualle kehoon (erityisesti kasvoille, suuhun tai silmiin).
Paremman hoitotuloksen saamiseksi vartalon pesua ei suositella heti Enstilar-vaahdon levittimisen
jalkeen.

Anna vaahdon vaikuttaa iholla yon tai pdivdn ajan.
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Kévytettdessd hiuspohjaan

Kampaa hiukset irtonaisen hilseen poistamiseksi.

2. Ravista pulloa muutaman sekunnin ajan ennen
kayttod.

3. Pidd pullo véhintdén 3 cm etédisyydelld ihosta.
Suihkuta vaahtoa kimmenellesi. Vaahto voidaan
suihkuttaa pitdmalld pulloa missd tahansa asennossa
paitsi vaakatasossa.

4. Ota vaahtoa sormeesi ja levitd sitd suoraan
hoidettavalle alueelle. Vltd levittiméstd hiuksiin
pesun helpottamiseksi. Hiero vaahto kevyesti
padnahkaan. Kiinnitd korkki takaisin pulloon kayton
jalkeen, jottei vaahtoa padse vahingossa levidmaan
muualle, kun valmistetta ei kdyteta.

5. Pese kédet huolellisesti Enstilar-vaahdon kéyton jilkeen. Néin viltit valmisteen joutumisen muualle
kehoon (erityisesti kasvoille, suuhun tai silmiin).
Paremman hoitotuloksen saamiseksi hiusten pesua ei suositella heti Enstilar-vaahdon levittimisen
jalkeen. Anna vaahdon vaikuttaa hiuspohjassa yon tai pdivén ajan.

Seuraavat ohjeet voivat olla hyodyksi pestéessii hiuksia:

1. Annostele mictoa lddkkeetontd shampoota kuiviin
hiuksiin ja erityisesti kohtiin joihin vaahtoa on
levitetty.

Enstilar-vaahto on helpompi pesti pois jos shampoo
levitetddn kuiviin hiuksiin koska vesi laimentaa
shampoon puhdistavaa vaikutusta.

2. Levitd shampoo kuiviin hiuksiin/hius pohjaan. Jitd shampoo hiuspohjaan muutamaksi minuutiksi ennen
pesua.

3. Huuhtele huolellisesti vedella.



4. Mikili tarpeellista pese hiukset uudelleen normaalisti.

Lisdohjeet:

- kéytd ainoastaan psoriaasiliiskiin. Ali kiiytd terveelld iholla, jossa eiole psoriaasia.

- jos vaahtoa joutuu vahingossa silmiin, suuhun, sukupuolielimiin tai rinnoille ja imetét, pese ja
huuhtele altistunut alue hyvin.

- dla huolestu, jos vaahtoa menee vahingossa psoriaasilidiskien ohi terveelle iholle. Pyyhi liian
laajalle levinnyt vaahto pois.

- ala peitd hoidettavaa ihoaluetta haavasidoksella, siteelld tai suojaa sité tiiviisti.

- parhaimman hoitotuloksen saamiseksi dla kiy suihkussa tai kylvyssd heti vaahdon levittimisen
jalkeen.

- vaahdon levittimisen jilkeen, viltd kosketusta tekstiileihin, jotka tahraantuvat helposti (esim.
silkki).

Hoidon kesto
- levitd vaahtoa hoidettaville ihoalueille kerran padivdssd, mieluiten iltaisin.
- hoitojakso on tavallisesti 4 viikkkoa, mutta ld4dkéri voi madrdtd myds muun mittaisen hoitojakson.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiayttiméian Enstilar-vaahtoa kaksi kertaa vikkossa oireidesi lievennyttya
tai niiden parannuttua. Enstilar-vaahtoa levitetddn kaksi kertaa viikossa ei perdkkéisind pdivind
(esimerkiksi keskiviikkkona ja lauantaina) alueille, jossa sinulla on ollut psoriaasiliiskid. Annostelujen
valilld tulee olla 2-3 paivaa.

Mikél oireesi palaavat, kdytd Enstilar-vaahtoa kerran pdiviassd kuten ylld on kuvattu ja ota yhteytta
ladkariisi hoidon arvioimiseksi.

Jos kiytit enemmiin Enstilar-vaahtoa kuin sinun pitiisi

Térkeéi: Yksi 60 gramman pullo riittdd vahintddn 4 paivad (ks. kohta 2 ”Erityisohjeet™). Jos
samanaikaisesti kdytetidn muita paikallisia kalsipotriolia siséltivid valmisteita Enstilar-vaahdon
lisdksi, paivittdin kaytettava kalsipotroli-valmisteiden kokonaismééri eisaa ylittdd 15 grammaa. Ota
yhteyttd lddkériin, jos olet kdyttinyt suositeltua annosta suuremman maéran.

Liiallinen Enstilar-vaahdon kdytto saattaa aiheuttaa ongelmia veren kalsiumpitoisuuden kanssa.
Kalsiumpitoisuus palautuu tavallisesti normaaliksi, kun hoito keskeytetadn.

Liiallinen pitkdaikainen kdyttd voi aiheuttaa liséimunuaisten toiminnan heikkenemisti (lisémunuaiset
sijaitsevat munuaisten Idhistolld ja tuottavat hormoneja).

Katso lisitietoja kohdasta 4.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Enstilar-vaahtoa
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Enstilar-vaahdon kayton

Hoito tulee lopettaa lddkérin ohjeiden mukaan. Ladkkeen kdyttd kannattaa lopettaa asteittain, varsinkin
jos hoito on jatkunut pitkdén.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset, joita on havaittu Enstilar-vaahdolla:
Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
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- allergiset reaktiot. Oireita voivat olla ihottuma ja thon, kasvojen sekd suun turvotus.

- psoriaasi voi pahentua tai oireet palata hoidon lopettamisen jilkeen

- veren kalsiumpitoisuuden suureneminen

- ihodrsytys, johon saattaa liittyd kutinaa, kipua, polttelun seka pistelyn tunnetta ja/tai ihon
punoitusta

- karvatuppien punoitus, kipu tai turvotus

- ihon vaalentuminen (depigmentaatio).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
- N&6n hdmértyminen
- punoitusta ihoalueella, jossa lddkevalmistetta on kéytetty.

Enstilar siséltid beetametasonia (vahva kortikosteroidi) ja kalsipotriolia. Tédmén vuoksi seuraavia
haittavaikutuksia saattaa ilmetd. Nama haittavaikutukset ovat todenndkdisempid pitkdén jatkuneen
Enstilar-hoidon jilkeen, kdytettdesséd vaahtoa sidoksen alla tai thopoimuissa (kainalot, nivuset, rinnan
alla) tai laajoilla ihoalueilla:
allergiset reaktiot, kuten kasvojen tai muiden kehonosien, kuten késien tai jalkojen turvotus.
Suun/kurkun turpoamista ja hengitysvaikeuksia saattaa esiintya.

- veren tai virtsan kalsiumpitoisuudet saattavat nousta niin paljon, ettd saat oireita. Merkkeja
oireista ovat tihed virtsaaminen, ummetus, lihasheikkous ja sekavuus. Kun hoito lopetetaan,
kalsiumpitoisuus palaa normaaliksi.

- liséimunuaisten toiminnan héiriét. Oireina ovat vdsymys, masennus ja ahdistuneisuus.

- ndon samentuminen, hamardndon heikkeneminen ja valoherkkyys (saattavat olla merkkeji
kaihista)

- sitmékipu, silmin punoitus, ndén huonontuminen tai samentuminen (saattavat olla merkkeja
silménpaineen kohoamisesta)

- infektiot (vastustuskyky voi heikentyd)

- pustulaarinen psoriaasi (punaisia ldikkid, joissa keltaisia mérkarakkuloita)

- veren sokeritasot voivat vaihdella

Jos ylli mainittuja haittavaikutuksia ilme nee, ota heti yhteys liéiKériin.

Kalsipotriolin ja beetametasonin vihe mmén vakavat haittavaikutukset:

- ihon oheneminen

- ihojuovat

- ihonalaiset verisuonet voivat tulla nikyvammiksi

- muutokset karvankasvussa

- suunymparysmottuma (perioraalidermatiitti)

- psoriaasin paheneminen

- ihon valoherkkyys, josta voi seurata ihottuma

- kutiava ihottuma (ekseema)

- Kéytettidessa hiuspohjaan valkoinen tai harmaa tukka voi ohimenevésti vérjaytyd kellertdvéksi
antopaikassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Enstilar-vaahdon séilyttiiminen


http://www.fimea.fi/

Varoitus: Erittdin helposti syttyvd aerosoli. Painepakkaus. Voi reveti
kuumennettaessa. Suojaa auringonvalolta. Eisaa altistaa yli 50 °C:n lampdétiloille. Ei
saa puhkaista eikd polttaa edes tyhjidni. Ei saa suihkuttaa avotuleen tai muuhun
sytytysldhteeseen. Pidd kaukana kipindistd, avotulesta ja muista sytytysldhteistd.
Tupakointi kielletty painepakkauksen liheisyydessé.

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Eiketti kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Téama pullo pitdd havittdd 6 kuukautta avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Enstilar sis altaa

Vaikuttavat aineet ovat:

Kalsipotrioli ja beetametasoni.

1 gramma ihovaahtoa siséltdd 50 mikrogrammaa kalsipotriolia (monohydraattina) ja 0,5 mg
beetametasonia (dipropionaattina).

Muut apuaineet ovat:
Nesteméinen parafiini
Polyoksipropyleenistearyylicetteri
All-rac-o-tokoferoli
Valkovaseliini
Butyylihydroksitolueeni (E321)
Butaani

Dimetyylieetteri

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Enstilar on ihovaahto.

Sumutteesta muodostuu valkoinen tai luonnonvalkoinen vaahto. Vaahto on ulkondoltidén
laajentumaton vaahto, joka menee vihitellen kasaan sumuttamisen jilkeen.

Polyamidi-imidilld vuorattu alumiininen painepakkaus, jossa on venttiili ja suutin.
Pullo sisdltdd 60 grammaa vaahtoa, johon ei sisdlly ponneaineen maara.

Pakkauskoot: 60 gja2x 60 g



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

Valmis tajat

Leo Laboratories Ltd.

285 Cashel Road, Crumlin
Dublin 12

Irlanti

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Tanska

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, Puh 020 721 8440.

Tilla 14dke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Enstilar: Alankomaat, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islantiltalia, [tdvalta, Kreikka, Kroatia, Kypros,
Latvia, Liettua, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Suomi, Tanska,
Tsekki, Unkari, Viro, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti).

Enstilum: Belgia, Luxemburg, Romania, Slovenia.

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.5.2024

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta, www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten
Enstilar 50 mikrogram/g + 0,5 mg/g kutant s kum

kalcipotriol/betametason

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Enstilar dr och vad det anviands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Enstilar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Enstilar ar och vad det anvinds for

Enstilar anviands pa huden for behandling av psoriasis vulgaris hos vuxna. Psoriasis orsakas av att dina
hudceller nybildas alldeles for snabbt. Detta orsakar rodnad, fjéllning och att hudens tjocklek okar.

Enstilar innehaller kalcipotriol och betametason. Kalcipotriol hjdlper till att normalisera hudcellernas
tillvixthastighet och betametason hjilper till att minska inflammationen.

Kalcipotriol och betametason som finns i Enstilar kan ocksé vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Enstilar

Anvind inte Enstilar:
om du dr allergisk mot kalcipotriol, betametason eller ndgot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har problem med kalciumnivaer i blodet (fraga din likare)
om du har vissa typer av psoriasis benimnda: erytrodermisk psoriasis eller pustulds psoriasis
(fraga din likare om du dr oséker).

Eftersom Enstilar innehéller en stark steroid - anvind INTE Enstilar pd hudomrdden péverkade 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 (roda utslag runt munnen)
tunn hud, kédrlskorhet, hudbristningar




iktyos (torr, fiskfjallsliknande hud)

akne (finnar)

rosacea (hiftigt blossande eller rodnad hud i ansiktet)
sar och skador.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéinder Enstilar om:
du har diabetes mellitus (sockersjuka), eftersom din blodsockernivd kan paverkas av
steroiden
du anvidnder andra mediciner innehéllande steroider, eftersom du kan fa biverkningar
du har en speciell typ av psoriasis, s. k. guttat psoriasis.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska under behandlingen om:
du har anvént denna medicin under Iling tid och planerar att sluta (eftersom det finns en risk
att din psoriasis kommer att bli vérre eller ”flamma upp” om du plotsligt slutar anvinda
steroider)
din hud blir infekterad, eftersom du kan behova avbryta din behandling
kalciumnivan iditt blod &ndras (se avsnitt 4 for ytterligare information)
du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Sarskild forsiktighet:

- undvik anvdndning under bandage eller tickande forband, eftersom det 6kar upptaget av
steroiden
undvik anvdndning avmer dn 15 gram per dag. Detta betyder att en 60 g behéllare Enstilar
bor rdcka i minst 4 dagar. 15 g erhalls om du trycker ned sprayknappen helt i ungefir en
minut. Sprayning i2 sekunder ger ungefar 0,5 g Enstilar. Som ett riktmérke bor 0,5 g skum
ticka ett omrade motsvarande ungefir ytan av en vuxens hand.
undvik anvdndning pa mer &n 30% av din kropp
undvik anvdndning pa stora omrdden skadad hud, slemhinnor eller i hudveck (ljumskar,
armhalor, under brosten), eftersom det 6kar upptaget av steroiden
undvik anvéndning iansiktet eller i underlivet, eftersom dessa omriden dr mycket kinsliga
for steroider.

Barn och ungdomar
Enstilar rekommenderas inte for behandling av barnunder 18 ar.

Andra likemedel och Enstilar
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvinder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvinda andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
nnan du anvinder detta likemedel.

Om din Iikare anser att du kan amma, var forsiktig och smdrj inte Enstilar pa brosten. Se
”Bruksanvisning”.

Korformaga och anviindning av maskiner

Denna medicin bor inte ha nagon paverkan pa din formaga att framfora fordon eller att anvéinda
maskiner, men du ar sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kriaver skarpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ér anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.
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Enstilar inne hille r butylhydroxitoluen (E321)
Detta kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.
Se ”Bruksanvisning”.

3. Hur du anvinder Enstilar

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar.
RAdfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Enstilar &r for utvirtes bruk (pa huden).
Las bipacksedeln innan du anvénder Enstilar, &ven om du har anvént Enstilar tidigare.
Enstilar dr utformad for direktapplicering (sprayning) pé huden som &r paverkad av psoriasis vulgaris.

Bruksanvisning

Vid anvidndning pé kroppen

1. Skaka behéllaren i ett par sekunder innan anviandning.

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

3. Skummet kan sprayas genom att halla behéllaren i
vilket riktning som helst utom horisontellt.

4. Smdrj forsiktigt in skummet pa varje paverkat
hudomréde.

5. Efter applicering av skummet, sétt tillbaka locket pa behallaren for att forhindra oavsiktlig
sprayning nér den inte anvinds.
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6. Tvitta dina hiander ordentligt efter att du anvént Enstilar (sédvida du inte anvinder skummet for att
behandla dina hinder). Detta for att undvika oavsiktlig overforing till andra delar av kroppen (speciellt
ansikte, mun och 6gon).

For att fa optimal effekt, rekommenderas det att kroppen inte tvéttas direkt efter att Enstilar
applicerats.

Lat skummet vara kvar pa4 huden under natten eller under dagen.

Vid anvindning i harbotten

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

3. Hall behéllaren minst 3 cm fran handflatan. Spraya
direkt 1 handflatan. Skummet kan sprayas genom att
hélla 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 hdret sd blir det littare att tvétta ur det.
Smoérj forsiktigt in skummet i harbotten. Sétt pa
locket pé behallaren efter applicering av skummet for
att forebygga oavsiktlig sprayning nir den inte
anvands.

5. Tvitta dina hinder ordentligt efter att du anvint Enstilar. Detta for att undvika oavsiktlig 6verforing av
skummet till andra delar av kroppen (speciellt ansikte, mun och 6gon). For att fa optimal effekt,
rekommenderas det att haret inte tvittas direkt efter applicering av Enstilar. Lat skummet vara kvar i
hérbotten under natten eller under dagen.

Niér du tvittar ditt har, kan foljande instruktioner vara till nytta:

1. Applicera ett milt, icke-medicinskt schampo, i torrt
hér, fokusera pa omradena dir skummet
applicerades. Det dr lattare att ta bort Enstilar nir
schampo appliceras i torrt har eftersom vatten spader
ut rengoringseftekten av schampot.
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2. Massera in schampot i torrt har/harbotten.
3. Skolj hdret noggrant med vatten.

4. Tvatta haret igen pa vanligt sitt om behov finns.

Ytterligare information for korrekt anvindning:
anviand endast pd omraden som &r paverkade av psoriasis och ej pa hud som inte ar paverkad
av psoriasis
tvitta 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
psoriasisflickarna, men torka bort dverskottet om det sprider sig for langt
anviand inte bandage, tdckande skydd eller insvepning pa det behandlade hudomradet
for att uppnd optimal effekt rekommenderas att inte duscha eller bada omedelbart efter att
skummet applicerats.
undvik att skammet efter applicering kommer 1 kontakt med textilier som litt flickas av fett
(t.ex. siden).

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

kvillen.
den normala behandlingstiden 4r 4 veckor men din likare kan ordinera annan behandlingstid.

Din ldkare kan siga till dig att anvinda Enstilar tva ganger per vecka nér din psoriasis har forsvunnit
eller néstan forsvunnit. Enstilar bor appliceras tva ganger per vecka, t ex. onsdag och lordag, pa
omraden som tidigare varit paverkad av psoriasis. Mellan varje appliceringstillfdlle ska det g 2-3
dagar utan Enstilar-behandling.

Om dina symtom aterkommer, bor du anviinda Enstilar en ging dagligen enligt beskrivningen ovan
och kontakta din ldkare for uppfolining av behandlingen.

Om du anvint for stor méngd av Enstilar

Viktigt: En 60 g behallare med Enstilar bor racka i minst 4 dagar (se avsnitt 2 ’Sarskild forsiktighet™).
Om du anvinder andra likemedel innehéllande kalcipotriol, far den totala méngden likemedel med
kalcipotriol, inklusive Enstilar, inte dverstiga 15 gram per dag. Kontakta din likare om du har anvint
mer dn den rekommenderade dosen.

Overdriven anviindning av Enstilar kan orsaka problem med kalcium i blodet, vilket vanligtvis Atergar
till det normala nir behandlingen avbryts.

Overdriven lingvarig anviindning kan dven orsaka att binjurarna inte fungerar normalt (binjurarna
sitter néra njurarna och producerar hormoner).

Se avsnitt 4 {or ytterligare information.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)

for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Enstilar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningar som har observerats for Enstilar:
Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- allergisk reaktion. Symtom kan inkludera hudutslag och svullnad av huden, ansikte eller mun.
din psoriasis forsdmras eller 'flammar upp' ndr behandlingen avslutas
forhojd kalciumniva i blodet
hudirritation som kan omfatta kldda, smérta, sveda och stickningar och/eller hudrodnad
hudrodnad, smarta eller svullnad i harsdckarna (follikulit)
ljusare hudfarg (forlust av hudens pigment).

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

Enstilar innehaller betametason (en stark steroid) och kalcipotriol. Du kan dérfor uppleva foljande
biverkningar. Dessa biverkningar &r vanligare om Enstilar anvénds under lang tid, vid anvéndning
under forband eller 1 hudveck (t. ex. jumskar, armhalor eller under brosten) eller vid anvdndning pa
stora omraden av huden:
allergiska reaktioner med svullnad i ansikte eller andra delar av kroppen sdsom hiander eller
fotter. Svullnad av mun/svalg och andningssvarigheter kan ocksa forekomma.
kalciumvérden 1 blod eller urin kan 6ka sa mycket att du far symtom sédsom frekvent
urinering, forstoppning, muskelsvaghet och forvirring. Nér behandlingen avbryts
normaliseras kalciumvérdet.
dina binjurar kan sluta fungera normalt. Symtom ér trétthet, depression, oro.
suddig syn, forsdmrat morkerseende och ljuskédnslighet (detta kan vara tecken pa gra starr)
Ogonsmirta, roda ogon, forsdmrad eller suddig syn (detta kan vara ett tecken pa okat tryck
inuti 0gat)
infektioner (eftersom immunfoérsvaret dr forsvagat)
pustulds psoriasis (roda psoriasisflickar med gulaktiga, varfyllda blisor (finnar))
du kan uppleva svingningar i blodsockret.
Om du upplever nagon av ovanstiende biverkningar ska du omedelbart kontakta din
likare.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller 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 likemedels sakerhet.

Sverige:
Likemedelsverket
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Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

Webplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Enstilar ska forvaras

Forsiktighetsatgérder: Extremt brandfarlig aerosol. Tryckbehallare: kan explodera vid
upphettning. Skyddas fran solljus. Utsétt ej for temperaturer 6ver 50°C. Far ej punkteras
eller brinnas, dven efter anvindning. Spraya inte mot en 6ppen laga eller annan
antdndningskélla. Hall borta frén gnistor, 6ppen eld och andra antindningskéllor. Ingen
rokning i ndrheten av behéllaren.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och behéllaren efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dageni angiven médnad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Kassera behallaren 6 manader efter att forpackningen brutits.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration
De aktiva substanserna ar:
- Kalcipotriol och betametason
Ett gram kutant skum innehaller 50 mikrogram kalcipotriol (som monohydrat) och 0,5 mg
betametason (som dipropionat).

Hjilpdmnena &r:
- Flytande paraffin
- Polyoxipropen-stearyleter
- All-rac-a-tokoferol
- Vitt mjukt paraffin
- Butylhydroxitoluen (E321)
- Butan
- Dimetyleter

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enstilar ér ett kutant skum.

Efter sprayning bildas ett vitt till benvitt skum. Skummet ser ut som ett icke-expanderande skum som
gradvis kollapsar efter sprayning.
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Aluminiumbehallare med en innerlack av polyamid-imid, utrustad med en kontinuerligt reglerad ventil

och sprayknapp.
Behallaren innehéller 60 g skum, exklusive miangden drivmedel.

Forpackningsstorlekar: 60 g, 2x 60 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors dljning
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

Tillverkare

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road, Crumlin
Dublin 12

Irland

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Danmark

Lokal foretriadare
Kontakta nedanstdende om du vill veta mer om detta likemedel:

Sverige Finland

LEO Pharma AB LEO Pharma Oy, Vanda
Box 404 Tel: 020 721 8440

201 24 Malmo

Ttn: +46 40 35 22 00
e-post info.se@leo-pharma.com

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Enstilar: Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien,
Kroatien, Lettland, Litauen, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Spanien,
Storbritannien (Nordirland), Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike

Enstilum: Belgien, Luxemburg, Ruménien, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 8.5.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www. fimea. fi
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