Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Wynzora 50 mikrog/g + 0,5 mg/g emulsiovoide
kalsipotrioli/beetametasoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Wynzora on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Wynzora-valmistetta
Miten Wynzora-valmistetta kidytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Wynzora-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mitid Wynzora on ja mihin siti kiyte tiiin

Wynzora-emulsiovoidetta kéytetddn aikuisten iholle lievén tai keskivaikean tavallisen psoriaasin
(psoriasis vulgaris), mukaan lukien paénahan psoriaasin, hoitoon. Psoriaasi johtuu ihosolujen liian
nopeasta muodostumisesta. Se aiheuttaa thon punoitusta, hilseilyd ja paksuuntumista.

Wynzora siséltda kalsipotriolia ja beetametasonia. Kalsipotrioli auttaa normalisoimaan ihosolujen
kasvunopeutta, ja beetametasoni vahentdé tulehdusta.

Kalsipotriolia ja beetametasonia, joita Wynzora sisiltié, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytiat Wynzora-valmis te tta

Ali kiiyti Wynzora-valmiste tta

o jos olet allerginen kalsipotriolille, beetametasonille tai timdn lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on elimiston kalsiumpitoisuuteen littyvid ongelmia (kysy asiasta ladkariltd)

o jos sinulla on tietyntyyppistd psoriaasia: nimi ovat erytroderminen, hilseileva ja
markédrakkulainen psoriaasi (kysy asiasta ladkériltd).

Wynzora sisiltdd vahvaa steroidia, joten ALA kiyti siti iholle, jossa on
o virusten aiheuttama ihoinfektio (esim. huuliherpes tai vesirokko)
o sienten aiheuttama ihoinfektio (esim. jalkasilsa taiihon silsa)

o bakteerien aiheuttama ihoinfektio

o loisten aiheuttama ihoinfektio (esim. syyhy)

o tuberkuloosi

o suunympdrysihottuma (punainen ihottuma suun ymparilld)

o ohut iho, helposti vaurioituvat verisuonet, venytysjuovia



kalansuomutauti (kuiva iho, jossa on kalan suomuja muistuttavaa hilseily)
akne (ndppyloitd)

ruusufinni (kasvojen ithon voimakas punoitus)

haavaumia tai rikkoutunut iho.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Wynzora-
valmistetta

o jos sinulla on diabetes mellitus (diabetes), silld steroidi saattaa vaikuttaa
verensokeri-/glukoosipitoisuuteen

o jos kdytdt muita steroideja sisdltdvid lddkkeitd, silld voit saada haittavaikutuksia

o jos sinulla on tietyntyyppinen psoriaasi, jota kutsutaan pisarapsoriaasiksi.

Keskustele hoidon aikana lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa

o jos olet kiyttinyt tité lddkettd pitkdén ja aiot lopettaa sen kdyton (koska psoriaasisi voi pahentua
tai voimistua yhtikkid, kun steroidien kdytto lopetetaan ékillisesti)

o jos ihosi tulehtuu, koska sinun on ehké lopetettava hoito

o jos veresikalsiumpitoisuus muuttuu (ks. lisitietoja kohdasta 4)

jos sinulla on nd6n hdméartymistd tai muita nakohairioita.

Erityiset varotoimet

o Viltd kayttod yli 30 %:lla kehostasi taiyli 15 gramman kiyttod paivassa.

o Vilta kdyttod uimalakin, siteiden tai sidosten alla, silld se lisdd steroidin imeytymista.

o Viltd kdyttod laajoilla vaurioituneilla ihoalueilla, limakalvoilla tai thopoimuissa (nivuset,
kainalot, rintojen alla), silld se lisdé steroidin imeytymista.

o Viltd kayttod kasvoihisi tai sukupuolielimiisi, silld ne ovat erittdin herkkid steroideille.
o Viltd runsasta auringonottoa ja solariumin ja muiden valohoitomuotojen kayttoa.
Lapset

Wynzora-valmisteen kayttod ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.
Muut lisike valmisteet ja Wynzora

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Wynzora-emulsiovoidetta tulee kdyttda raskauden aikana vain ladkérin ohjeen mukaan.

Imetys

Wynzora-emulsiovoidetta tulee kiyttdd imetyksen aikana vain lidkédrin ohjeen mukaan.
Jos imetat, 4l levitd Wynzora-emulsiovoidetta rintoihin.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Talla ladkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Wynzora siséltia butyylihydroksianisolia (E320) ja makrogoliglyserolihydroksistearaattia

Butyylihydroksianisoli (E320) saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai
silmé- ja limakalvodrsytystd. Makrogoliglyserolihydroksistearaatti saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

3. Miten Wynzora-valmis te tta kiytetian

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1ddkari on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Wynzora on tarkoitettu kdytettdviksi iholle.
Kiyttoohjeet

Kévttd vartaloon

o Kiyti vain psoriaasialueelle. Ali kiiytd iholle, jossa ei ole psoriaasia.

o Purista emulsiovoidetta puhtaalle sormelle tai suoraan psoriaasialueelle.

o Levitd emulsiovoidetta sormenpdilldsi hoidettavalle alueelle ja hiero sitd ohut kerros
huolellisesti thoon.
Ali kiinniti ihoalueelle sidoksia tai kiidreitd Alikd peitd sité tiiviisti.

o Pese kiddet hyvin Wynzora-emulsiovoiteen kayton jilkeen. Néin valtdt levittiméasta
emulsiovoidetta vahingossa muihin kehon osiin (erityisesti kasvoihin, suuhun ja silmiin).

o Ali huolestu, jos emulsiovoidetta joutuu vahingossa normaalille iholle psoriaasin lihelle. Pyyhi
emulsiovoide kuitenkin pois, jos sitd levidéd lian laajalle.

o Suihkussa tai kylvyssd kdyntid heti Wynzora-emulsiovoiteen levittdmisen jilkeen on parhaan

vaikutuksen saavuttamiseksi suositeltavaa vilttdd. Emulsiovoiteen levittdmisen ja suihkussa
kdynnin valilld on suositeltavaa olla 8 tuntia, jotta emulsiovoide ei huuhtoudu pois.

Kiévtté padnahkaan

o Ennen kuin levitdit Wynzora-emulsiovoidetta pddnahkaan, kampaa hiukset poistaaksesi
mahdollisen irtohilseen.

o Jakauksen tekemisestd hiuksiin ennen Wynzora-emulsiovoiteen levittdmisté voi olla apua.

o Hiuksia ei tarvitse pestd ennen Wynzora-emulsiovoiteen levittamista.

o Purista Wynzora-emulsiovoidetta sormenpééhén ja levitd emulsiovoide sitten suoraan alueille,

joilla tunnet koholla olevia ldiskid. Hiero ohut kerros emulsiovoidetta huolellisesti pdénahkaan.



o Parhaan vaikutuksen saavuttamiseksi on suositeltavaa, etteihiuksia pesté heti Wynzora-
emulsiovoiteen levittdmisen jilkeen.

o Emulsiovoiteen levittdmisen ja suihkussa kdynnin vililli on suositeltavaa olla 8 tuntia, jotta
emulsiovoide ei huuhtoudu pois.

Hoidon kesto

o Kéytd emulsiovoidetta kerran pdivdssd. Emulsiovoiteen levittimmen illalla voi olla sopivampi
ajankohta.

Normaali hoidon aloitusjakso on 8 viikkoa.

Ladkari voi paéttaa toisenlaisesta hoitojaksosta.

Laakari voi pdattdd, ettd hoito on toistettava.

AlA kiiyti enempii kuin 15 grammaa piivissi.

Jos kdytat muita kalsipotriolia sisdltivid lidkkeitd, kalsipotriolilidkkeiden kokonaismdird ei saa ylittad
15 grammaa péivissd, eikd hoidettava alue saa ylittdd 30 %:a kehon kokonaispinta-alasta.

Miti on odote ttavissa Wynzora-valmis te tta kiyttiessisi

Useimmat potilaat havaitsevat selkeiti tuloksia 1 vilkkon kuluttua, vaikka psoriaasi ei siind vaiheessa
olisikaan vield oireeton.

Jos kiytit enemméin Wynzora-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet kdyttanyt yli 15 grammaa péivissd, ota yhteyttd lddkariin.

Wynzora-emulsiovoiteen liallinen kéyttd voi aiheuttaa myos veren kalsiumpitoisuuteen liittyvan
ongelman, joka yleensd normalisoituu hoidon lopettamisen myotd. Ladkéri voi ottaa verikokeita
tarkistaakseen, onko emulsiovoiteen liian runsaasta kdytdstd atheutunut ongelmia veren
kalsiumpitoisuuteen.

Liian pitkdaikainen kédyttd voi aiheuttaa my0s sen, etteivit lisimunuaiset endé toimi kunnolla
(lisimunuaiset sijaitsevat lahelld munuaisia ja tuottavat hormoneja).

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

Jos unohdat kiyttia Wynzora-valmiste tta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Wynzora-valmis teen kiyton

Wynzora-emulsiovoiteen kayttd on lopetettava Iidkarin ohjeen mukaisesti. Tamédn lddkkeen kaytto voi
olla tarpeen lopettaa véhitellen, erityisesti jos olet kdyttanyt sitd pitkdan.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset, joita on havaittu Wynzora-hoidon yhteydessa:

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta):
hiusjuuren tulehdus tai turpoaminen hoidettavalla alueella (follikuliitti)
unettomuus

kutina

ihottuma

nokkosihottuma (urtikaria)

ithodrsytys hoidettavalla alueella

kipu hoidettavalla alueella

rokahtuma (ekseema) hoidettavalla alueella

ihon kuoriutuminen hoidettavalla alueella

himahdkinseittimdiset suonet hoidettavalla alueella (telangicktasia).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
o nadn hdméartyminen.

Wynzora sisaltdd beetametasonia ja kalsipotriolia. Tdmén vuoksi sinulla voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia. Niitd haittavaikutuksia esiintyy todennékdisemmin, jos Wynzora-emulsiovoidetta
kaytetddn pitkdén, jos sitd kiytetddn sidosten alla tai thopoimuihin (esim. nivusissa, kainaloissa tai
rintojen alla) tai jos sitd kdytetddn laajoille ihoalueille:

o allergiset reaktiot, joihin littyy kasvojen tai kehon muiden osien, kuten késien tai jalkojen,
turpoamista. My0s suun tai kurkun turpoamista ja hengitysvaikeuksia voi esiintya.
o veren tai virtsan kalsiumpitoisuus saattaa suurentua niin paljon, etti saat oireita. Merkkeja tésta

ovat tihed virtsaaminen, ummetus, lihasheikkous ja sekavuus. Kun hoito lopetetaan,
kalsiumpitoisuus palautuu normaaliksi.

o lisimunuaiset saattavat lakata toimimasta kunnolla. Merkkeja tdstd ovat vdsymys, masennus ja
ahdistuneisuus.

o sumea ndkd, vaikeudet nihdi pimedssé, valoherkkyys (tdmé voi olla merkki kaihista)

o simékipu, silmien punoitus, nd6n heikkeneminen tai sameus (timaé voi olla merkki kohonneesta

silménsisdisestd paineesta)
o mérkirakkulainen psoriaasi (punainen psoriaasialue, jossa on kellertdvid mérkarakkuloita)
o verensokeripitoisuus voi vaihdella.

Jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, ota vélittomas ti yhte ytti lafdkériin.

Vihemméin vakavia haittavaikutuksia, joiden tiedetéién aiheutuvan kalsipotriolin tai beetametasonin
kaytostd, ovat seuraavat:

ihon ohentuminen

venytysjuovat

ithonalaiset verisuonet saattavat tulla nikyvammiksi

muutokset karvankasvussa

punainen ihottuma suun ympdrilld (perioraalidermatiitti)

psoriaasin paheneminen

ihon herkkyys valolle, mistd aiheutuu ihottumaa



o kutiseva ihottuma (ekseema)
o valkoiset tai harmaat hiukset hoidettavalla alueella voivat muuttua tilapdisesti kellertiviksi, kun
emulsiovoidetta levitetddn paanahkaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Wynzora-valmis teen s ilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

AlA kiyti titd Bikettd kartonkikotelossa tai putkessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Ei saa jadtya.
Havitd putki ja jilielle jadnyt emulsiovoide 6 kuukauden kuluttua ensimméiisesti avaamisesta.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Wynzora siséltai

- Vaikuttavat aineet ovat kalsipotrioli ja beetametasoni.

Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd 50 mikrogrammaa kalsipotriolia sekd
beetametasonidipropionaattia vastaten 0,5 mg beetametasonia.

- Muut aineet ovat isopropyylimyristaatti, nesteméinen parafiini, keskipitkdketjuiset tyydyttyneet
triglyseridit, isopropyylialkoholi, makrogolilauryylieetteri, poloksameeri,
makrogoliglyserolihydroksistearaatti, karbomeeri-interpolymeeri, butyylihydroksianisoli,
trolamiini, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, all-rac-o-
tokoferoli ja puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Wynzora on valkoinen emulsiovoide, jota on epoksifenolilla pdéllystetyissd alumiiniputkissa, joissa on
polyeteenikierrekorkki.

Pakkauskoko: yksi 60 gn putki tai 120 g:n monipakkaus (kaksi pakkausta, joissa kummassakin yksi
60 gn putki).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimittd ole myynnissé



Myyntiluvan haltija

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151
08022 Barcelona
Espanja

Valmistaja
Laboratoires Chemineau
Route de Monnaie 93
37210 Vouvray

Ranska

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.03.2022

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
www.fimea.fi verkkosivuilla.



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &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 nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Wynzora ér och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Wynzora
Hur du anvéinder Wynzora

Eventuella biverkningar

Hur Wynzora ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Wynzora ir och vad det anvénds for
Wynzora anvéinds pa huden for att behandla mild till mattlig plack-psoriasis (psoriasis vulgaris),
inklusive psoriasis i harbotten, hos vuxna. Psoriasis orsakas av att dina hudceller produceras for

snabbt. Detta orsakar rodnad, fjallning och att hudens tjocklek okar.

Wynzora innehéller kalcipotriol och betametason. Kalcipotriol hjdlper till att normalisera hudcellernas
tillvixthastighet och betametason lindrar inflammation.

Kalcipotriol och betametason som finns i Wynzora kan ocksa vara godkind 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 fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anviinder Wynzora

Anviind inte Wynzora

o om du &r allergisk mot kalcipotriol, betametason eller nagot annat innehallsimne i detta
laikemedel (anges 1 avsnitt 6)

o om du har nagon storning i kroppens kalciumomsittning (fraga din likare)

o om du har vissa typer av psoriasis: dessa &r erytrodermisk, exfoliativ och pustulds psoriasis

(fraga din likare).

Eftersom Wynzora innehéller en stark steroid, anvind INTE kramen pa hud med
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 (roda utslag kring munnen)

tunn hud, blodkédrl som [itt gar sdnder, bristningar i huden

iktyos (torr, fiskfjdllsliknande hud)

akne (finnar)



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

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéinder Wynzora om:

o du har diabetes mellitus (sockersjuka), eftersom din blodsockernivd kan paverkas av steroiden
o du anvidnder andra likemedel innehéllande steroider, eftersom du kan fa biverkningar
o du har en speciell typ av psoriasis, s.k. guttat psoriasis.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska under behandlingen om:

o du har anvént detta likemedel under l&ng tid och planerar att sluta (eftersom det finns enrisk att
din psoriasis kommer att bli virre eller ”flamma upp” om du plotsligt slutar anvanda steroider)

o din hud blir infekterad, eftersom du kan behdva avbryta din behandling

o kalciumnivan i ditt blod dndras (se avsnitt 4 for ytterligare information)

o du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Sarskild forsiktighet

o Undvik anvindning pd mer dn 30 % av din kropp eller anvéndning av mer dn 15 gram per dag

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

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

o Undvik anvindning i ansiktet eller i underlivet (konsorganen), eftersom dessa omrédden dr
mycket kinsliga for steroider

o Undvik éverdriven solning, éverdriven anvindning av solarium eller andra former av
ljusbehandling.

Barn

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

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Wynzora bor endast anvéndas under graviditet enligt likares ordination.

Amning
Wynzora bor endast anvindas under amning enligt likares ordination.

Applicera inte Wynzora pa brosten om du ammar.
Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa din forméga att framfora fordon eller att anvénda
maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Wynzora inne héller 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 anvinder Wynzora

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Wynzora &r avsett for anvindning pa huden.
Bruksanvisning

Vid anvidndning pa kroppen

o Anvind endast p4 omradden som &r angripna av psoriasis och ej pé frisk hud.
o Tryck ut krdmen pa ett rent finger eller direkt pd det hudomrdde som &r paverkat av psoriasis.
o Applicera kramen pa det paverkade omradet med fingertopparna och smdorj noggrant in ett tunt

lager av krdmen.
Anvind inte bandage, tdckande skydd eller insvepning pé det behandlade hudomréadet.

o Tvitta hinderna noga efter anvindning av Wynzora. Detta forhindrar att krdmen oavsiktligt
kommer i kontakt med andra delar av kroppen (speciellt ansikte, mun och 6gon).

o Var inte orolig om lite krim av misstag kommer i kontakt med frisk hud i nirheten av
psoriasisflickarna, utan torka bort Gverskottet 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 dr rekommenderat att vinta 8 timmar mellan applicering och
dusch for att undvika att tvdtta bort krimen.

o Undvik kontakt med textilier som litt flickas av fett (t.ex. silke) efter att du har applicerat
kramen.

Vid anvindning i harbotten

o Kamma igenom héret for att avligsna 16sa fjall mnan du applicerar Wynzora i harbotten.

o Det kan hjélpa att dela upp haret i sektioner innan du anvinder Wynzora.

o Du behover inte tvitta haret innan du applicerar Wynzora.

o Applicera Wynzora-krdm pa fingertoppen och applicera sedan direkt pa de omraden dir du

kénner de upphdjda placken. Smérj noggrant in ett tunt lager av krimen.
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o For attuppnd optimal effekt rekommenderas att haret inte tvéttas omedelbart efter appliceringen

av Wynzora.

o Det dr rekommenderat att vinta 8 timmar mellan applicering och dusch for att undvika att tvitta
bort krdmen.

Behandlingstid

o Anvind krimen en gang dagligen. Det kan vara mest praktiskt att anvinda krimen pa kvillen.

Vanlig initial behandlingstid 4r 8 veckor.
Din likare kan ordinera annan behandlingstid.
Din likare kan ordinera upprepad behandling.
Anvind hogst 15 gram per dag.

Om du anvinder nigra andra likemedel innehallande kalcipotriol, ska den totala mdngden likemedel
som innehaller kalcipotriol inte dverstiga 15 gram per dag och den behandlade ytan ska inte dverstiga
30 % av den totala kroppsytan.

Vad kan jag forvinta mig nir jag anvinder Wynzora?

De flesta patienter ser tydliga resultat efter 1 vecka, &ven om psoriasisen édnnu inte &r helt utlikt vid
den tidpunkten.

Om du anvint for stor méngd av Wynzora

Kontakta din likare om du har anvént mer dn 15 gramunder en dag.

Overdriven anvindning av Wynzora kan orsaka problem med blodets kalciumkoncentration, vilket
vanligtvis normaliseras nir behandlingen upphoér. Din likare kan behdva ta blodprover for att
kontrollera att anvindning av for mycket kriim inte har orsakat problem med blodets
kalciumkoncentration.

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

Om du fatti dig for stor midngd 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 anvinda Wynzora

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Wynzora

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

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

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

Biverkningar som har observerats for Wynzora:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
inflammation eller svullnad 1 harséckarna pé appliceringsstéllet (follikulit)
somnloshet (insomni)

kldda (pruritus)

hudutslag

nésselutslag (urtikaria)

hudirritation pa appliceringsstéllet

smarta pa appliceringsstillet

eksem pa appliceringsstillet

hudfjilining pé appliceringsstéllet (exfoliering)
spindelvener pé appliceringsstillet (telangicktasi).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
o dimsyn.

Wynzora innehdller betametason och kalcipotriol. Du kan dérfor uppleva foljande biverkningar. Dessa
biverkningar dr vanligare vid anvindning av Wynzora under ldng tid, vid anvandning i hudveck (t.ex.
ljumskar, armhalor eller under brosten), under tickande forband eller vid anvéndning pé stora ytor av
huden:

o allergiska reaktioner med svullnad av ansikte eller andra delar av kroppen sasom hinder 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 é&r

frekvent urinering, forstoppning, muskelsvaghet och forvirring. Néir behandlingen avbryts
normaliseras kalciumkoncentrationen.

o dina binjurar kan shita fungera normalt. Symtom &r trotthet, depression, dngest.
suddig syn, forsdmrat morkerseende, ljuskdnslighet (detta kan vara ett tecken pé gra starr)

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

o infektioner (eftersom immunforsvaret &r forsvagat)

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

o du kan uppleva svéingningar i blodsockret.

Om du upplever nagon av ovanstdende biverkningar ska du omedelbart kontakta din liikare.

Mindre allvarliga biverkningar som kan orsakas av kalcipotriol eller betametason:
fortunning av huden

hudbristningar

blodkérl under huden kan bli mer framtrddande

forandrad harvéxt

roda utslag kring munnen (perioral dermatit)

forvarrad psoriasis

ljuskénslighet som kan leda till utslag

kliande hudutslag (eksem)

vitt eller gratt har kan tillfdlligt fa en gulaktig férg pa appliceringsstillet nir harbotten
behandlas.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Kassera tuben med eventuell kvarvarande krdm inom 6 manader efter forsta ppnandet.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hélls de klaration

- De aktiva substanserna &r kalcipotriol och betametason.

Ett gram krdm innehaller 50 mikrogram kalcipotriol och betametasondipropionat motsvarande
Q,S mg betametason.

- Ovriga innehallsimnen dr isopropylmyristat, flytande paraffin, medellangkedjiga triglycerider,
isopropylalkohol, makrogollauryleter, poloxamer, makrogolglycerolhydroxistearat, karbomer-
interpolymer, butylhydroxianisol, trolamin, dinatriumvitefosfatheptahydrat,
natriumdivitefosfatmonohydrat, all-rac-a-tokoferol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Wynzora ér en vit krdm forpackad i en alummiumtub belagd med epoxifenol och férsedd med
skruvlock av polyeten.

Forpackningsstorlek: 1 tub med 60 g eller multipack 120 g (tva kartonger med en tub med 60 g i varje)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forséljning

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151
08022 Barcelona
Spanien

Tillverkare

Laboratoires Chemineau

Route de Monnaie 93

37210 Vouvray

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast: 24.03.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pad Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se eller pA Fimeas webbplats www.fimea.fi
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