ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Enstilar, 50 mikrogramow/0,5 mg/g, piana na skére

Calcipotriolum + Betamethasonum

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym, Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Enstilar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enstilar
Jak stosowac lek Enstilar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Enstilar

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Enstilar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Enstilar stosuje si¢ w leczeniu tuszczycy plackowatej (Psoriasis vulgaris).
Luszczyca jest spowodowana zbyt szybkim rozrostem komoérek skory. Powoduje to zaczerwienienie,
zhuszczenie i zgrubienie skory.

Enstilar zawiera kalcypotriol i betametazon. Kalcypotriol pomaga przywroci¢ prawidtowe tempo
wzrostu komorek skory, a betametazon dziata przeciwzapalnie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enstilar

Kiedy nie stosowa¢ leku Enstilar
- je$li pacjent ma uczulenie na kalcypotriol, betametazon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),
- je$li u pacjenta wystepujg zaburzenia st¢zenia wapnia we krwi (nalezy zwrocié sie do lekarza),
- je$li u pacjenta stwierdzono inne rodzaje tuszczycy, np. erytrodermig¢ tuszczycowsg lub
tuszczyce krostkows (nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi).

Ze wzgledu na to, ze lek Enstilar zawiera lek steroidowy o silnym dziataniu , nie nalezy go stosowa¢
w przebiegu takich chordb skory jak:

- skorne zakazenia wirusowe (np. opryszczka lub ospa wietrzna),

- skorne zakazenia grzybicze (np. grzybica miedzypalcowa u sportowcow lub liszaj obragczkowy),
- skorne zakazenia bakteryjne,

- zakazenia pasozytnicze (np. $wierzb),

- gruzlica,

- okolowargowe zapalenie skory (czerwona wysypka wokot ust),

- cienka skora, tamliwos$¢ naczyn skornych, rozstepy skorne,
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- rybia luska (sucha skoéra z tuskami podobnymi do rybich tusek),

- tradzik (pryszcze),

- tradzik rézowaty (silne wykwity lub zaczerwienienia skory twarzy),
- owrzodzenia lub uszkodzenie skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Enstilar nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

- pacjent ma cukrzyce, gdyz leki zawierajace steroidy moga mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi,

- pacjent stosuje inne leki zawierajace kortykosteroidy, poniewaz moga wystapi¢ dzialania
niepozadane,

- U pacjenta wystepuje tuszczyca kropelkowata (grudkowa).

Nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka podczas leczenia jezeli:

- pacjent stosowat ten lek przez dtugi czas i planuje przerwaé jego stosowanie,(poniewaz istnieje
ryzyko, ze tuszczyca pogorszy si¢ lub wystapi jej nasilenie zwigzane z naglym przerwaniem
stosowania leku zawierajacego steroid),

- wystapito zakazenie skory, poniewaz w takim przypadku moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia,

- wystgpita zmiana stezenia wapnia we krwi (patrz punkt 4),

- wystapito nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia.

Srodki ostroznoéci

- unika¢ stosowania leku pod bandazami lub opatrunkami, poniewaz zwigksza to wchtanianie
steroidu,

- unika¢ stosowania wiekszych ilosci leku niz 15 g na dobg. Oznacza to, ze pojemnik zawierajacy
60 g leku Enstilar powinien wystarczy¢ przynajmniej na 4 dni stosowania.
15 g leku jest dozowane, kiedy ttok zostanie catkowicie przycisnigty przez okoto 1 minute.
Wycisniecie przez 2 sekundy dostarcza 0,5 g leku Enstilar. Wskazowka moze by¢ fakt, ze 0,5 g
piany pokrywa w przyblizeniu powierzchni¢ skory rowng powierzchni dtoni dorostego cztowieka.

- unika¢ stosowania leku na wiecej niz 30% powierzchni ciata,

- unika¢ stosowania na duzej powierzchni uszkodzonej skory, na btony §luzowe lub w fatdach
skornych (pachwiny, pachy, pod piersiami), poniewaz zwigksza to wchtanianie steroidu,

- unika¢ stosowania na twarz i narzady rozrodcze (narzady ptciowe), poniewaz sa one szczegolnie
wrazliwe na steroidy,

- unika¢ nadmiernego opalania, korzystania z solarium lub innych rodzajow fototerapii, poniewaz
skora jest wrazliwa na $wiatto.

Dzieci i mlodziez
Enstilar nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki a Enstilar
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta aktualnie
lub ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Jesli lekarz zgodzit si¢ na karmienie piersia, nalezy zachowacé ostrozno$¢ i nie stosowac leku Enstilar
na powierzchni piersi. Patrz ,, Instrukcja prawidtowego uzycia”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ten nie powinien mie¢ zadnego wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania

maszyn.

Enstilar zawiera butylohydroksytoluen (E321)



Lek Enstilar zawiera butylohydroksytoluen (E321), ktory moze powodowaé miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i blon §luzowych. Patrz ,, Instrukcja
prawidlowego uzycia”.

3. Jak stosowac¢ lek Enstilar

Lek Enstilar nalezy zawsze stosowaé¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposob zastosowania leku Enstilar: podanie na skorg.

Przed zastosowaniem, nalezy przeczyta¢ ulotke, nawet, jezeli lek Enstilar byl juz uprzednio
stosowany.

Lek Enstilar jest przeznaczony do bezposredniej aplikacji na skorg objeta tuszczyca (rozpylenie na
skore).

Instrukcja prawidlowego stosowania

Stosowanie na skore ciata

1. Wstrzasna¢ pojemnikiem przez kilka sekund przed
uzyciem.

2. Piang aplikowa¢ trzymajac pojemnik przynajmniej 3
cm od skory , bezposrednio na miejsca objete
huszczyca.

min. 3cm

3. Piana moze by¢ wyciskana w réznych pozycjach
pojemnika za wyjatkiem ustawienia poziomego.

4. Delikatnie wmasowac pian¢ w miejsca objete
tuszczyca.




5. Po aplikacji piany, nalezy natozy¢ nakretke na pojemnik w celu uniknigcia przypadkowego
wycisnigcia leku.

6. Po zastosowaniu leku Enstilar nalezy umy¢ doktadnie rece (chyba, Ze piana byta stosowana do
leczenia zmian zlokalizowanych na rekach). Pozwoli to unikng¢ przypadkowego przedostania si¢
piany do innych miejsc (zwtaszcza twarzy, ust i oczu).

W celu uzyskania optymalnego dziatania, nie zaleca si¢ mycia ciata bezposrednio po aplikacji
leku Enstilar.
Nalezy pozostawi¢ lek na skorze przez catg noc lub dzien.

Stosowanie na owlosiona skore glowy

1. Rozczesa¢ wlosy w celu usunigcia wszelkich
zhuszczonych fragmentow skory

2. Wstrzasnaé pojemnikiem przez kilka sekund przed
uzyciem.

3. Woycisng¢ piang bezposrednio na dton trzymajac
pojemnik w odlegto$ci co najmniej 3 cm. Piang
mozna rozpyla¢ trzymajac pojemnik w dowolnej
pozycji, z wyjatkiem poziomej.

4. Piang nalezy nabra¢ na palec i nanie$¢ ja
bezposrednio na miejsca dotknigte tuszczyca.
Podczas aplikacji unika¢ naktadania na wiosy.
Delikatnie wciera¢ piang w skore gtowy. Po aplikacji
nalezy natozy¢ nasadke na pojemnik w celu
zapobiegniecia przypadkowego rozpylenia, gdy lek
nie jest uzywany.

5. Po zastosowaniu leku Enstilar nalezy doktadnie umy¢ rece. Pozwoli to unikna¢ przypadkowego
przedostania si¢ piany do innych miejsc (zwlaszcza twarzy, ust i oczu).
W celu uzyskania optymalnego dziatania, nie zaleca si¢ mycia wlosow bezposrednio po aplikacji leku
Enstilar. Nalezy pozostawi¢ lek na skorze glowy przez cata noc lub dzien.

Podczas mycia wloséw przydatne moga by¢ nastepujace instrukcje:



1. Natozy¢ tagodny szampon, bez substancji
leczniczych na suche wlosy, koncentrujac si¢ na
obszarach, na ktérych zastosowano piang.

2. Usuniecie leku Enstilar bedzie tatwiejsze, gdy
szampon zostanie natozony na suche wtosy, poniewaz
woda ostabia dziatanie oczyszczajace szamponu.

3. Wmasowac¢ szampon w suche wtosy/skorg¢ glowy. Przed zmyciem pozostawi¢ szampon na skorze glowy
na kilka minut.

4. Doktadnie sptuka¢ woda.

5. Powtorzy¢ normalne mycie glowy, jesli to konieczne.

Inne informacje dotyczace prawidtowego stosowania:

= Jek stosowac na skore objeta tuszczyca, nie stosowac na skore bez tuszczycy,

= w przypadku przedostania si¢ leku do oczu, ust, narzadéw piciowych lub piersi w
przypadku karmienia piersig, nalezy te cze$ci doktadnie umy¢ lub przeptukac,

* nie nalezy martwi¢ sig, jezeli troche piany przypadkowo dostanie si¢ na zdrowg skorg
blisko miejsca wystepowania tuszczycy, ale zbyt duza ilos¢ leku nalezy zetrze¢,

= naleczone miejsce na skorze nie naktada¢ bandazy, szczelnych opatrunkow i opasek,

= W celu uzyskania optymalnego dziatania, zaleca si¢ nie bra¢ prysznica czy kapac si¢
bezposrednio po natozeniu piany,

= po natozeniu piany nalezy unika¢ kontaktu z tekstyliami, ktore si¢ tatwo barwig na skutek
dziatania ttuszczu (np. jedwab).

Czas trwania leczenia
» piane nalezy stosowac raz na dobe. Moze by¢ wygodniejsze uzycie piany wieczorem.
» zwykle okres leczenia wynosi 4 tygodnie, ale po tym czasie lekarz moze zdecydowaé o innym
okresie leczenia.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Enstilar dwa razy w tygodniu, jesli zmiany
wywotane tuszczyca ustgpity lub prawie catkowicie ustgpilty. Lek Enstilar nalezy nanosi¢ dwa razy w
tygodniu przez dwa nie nastgpujace po sobie dni (np. W §rode i sobote) na miejsca wezesniej dotknigte
tuszczycg. Pomiedzy aplikacjami powinno uptyngé 2 - 3 dni bez leczenia lekiem Enstilar.

W przypadku nawrotu objawow lek Enstilar nalezy stosowacé raz dziennie, jak opisano powyzej, i
skontaktowa¢ sie z lekarzem w celu skonsultowania leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawka leku Enstilar

Wazne: jeden pojemnik 60 g leku Enstilar powinien wystarczy¢ przynajmniej na 4 dni (patrz punkt 2:
,»Ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci”). W przypadku stosowania innych lekow zawierajacych
kalcypotriol, catkowita ilo$¢ kalcypotriolu, w tym zawartego w leku Enstilar nie moze by¢ wieksza niz
15 g na dobe. W przypadku zastosowania dawki wyzszej niz rekomendowana na dobe nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nadmierne stosowanie leku Enstilar w zbyt duzej dawce moze takze
spowodowaé zaburzenia stezenia wapnia we krwi, ktore zwykle ustepuja po przerwaniu leczenia.
Dtugotrwate stosowanie leku Enstilar w duzej dawce moze réwniez spowodowac zaburzenia
czynno$ci nadnerczy (nadnercza to gruczoly znajdujace si¢ obok nerek i wytwarzajace hormony).
Patrz punkt 4.

Pominiecie zastosowania leku Enstilar
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Enstilar
Stosowanie leku Enstilar nalezy przerywa¢ zgodnie ze wskazaniami lekarza. Moze by¢ konieczne
stopniowe przerywanie stosowania leku, zwlaszcza, gdy byt on stosowany przez dtugi czas.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Enstilar moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dzialania niepozadane obserwowane po zastosowaniu leku Enstilar.

Niezbyt czgste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osdb)

= reakcje alergiczne, ktorych objawy moga obejmowac wysypke skorng i obrzgk skory
twarzy lub ust,

= pogorszenie juz istniejacej tuszczycy lub pojawienie si¢ objawdw luszczycy po
zaprzestaniu leczenia,

= zwigkszenie st¢zenia wapnia we Krwi,

= podraznienie skory, ktoére moze objawia¢ sie $wigdem, bdlem, uczuciem pieczenia lub
ktucia i (lub) zaczerwienieniem skory,

= zaczerwienienie, bdl lub obrzek korzenia wlosa (zapalenie mieszkow wlosowych),

= odbarwienie (depigmentacija).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

nieostre widzenie,
zaczerwienienie skory w miejscu aplikacji.

Lek Enstilar zawiera betametazon (silny steroid) oraz kalcypotriol. W zwigzku z tym mogg wystapi¢
nastepujace dziatania niepozadane, ktore prawdopodobnie wystgpia po dlugotrwatym stosowaniu leku
Enstilar, stosowaniu pod opatrunkiem, w fatdach skérnych (w pachwinach, pod pachami, pod
piersiami) lub stosowaniu na duzych powierzchniach skory:

reakcje alergiczne z obrzgkiem twarzy lub innych cze$¢ ciata takich jak rece lub stopy; moze
réwniez wystapi¢ obrzgk ust i (lub) gardta i trudnosci w oddychaniu;

stezenie wapnia we Krwi lub w moczu moze si¢ zwiekszy¢ na tyle, ze wystapia objawy jego
nadmiaru: czeste oddawanie moczu, zaparcia, ostabienie mig$ni i dezorientacja; po
zaprzestaniu stosowania tego leku st¢zenie wapnia powraca do prawidtowych wartosci;
zaburzenie czynno$ci nadnerczy, €zego Objawy to zmeczenie, depresja i lek;

zamglone widzenie, trudno$ci z widzeniem w nocy i nadwrazliwos$¢ na $wiatto (moga to by¢
objawy za¢my);

bol oka, zaczerwienienie oczu lub zamglone widzenie (moga to by¢ objawy zwigkszonego
cisnienia w oku);

zakazenia (z powodu ostabienia uktadu odporno$ciowego);

luszczyca krostkowa (czerwony obszar z z6ttawymi krostami);

moga wystapi¢ wahania stezenia glukozy we krwi.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem.

Mniej ciezKie dzialania niepozadane powodowanie przez kalcypotriol bub betametazon:

$cienczenie skory,
rozstepy,
uwidocznienie si¢ naczyn krwionosnych pod skors,
zmiana tempa wzrostu wlosow,
czerwona wysypka wokot ust (okotowargowe zapalenie skory),
pogorszenie tuszczycy,



. wrazliwo$¢ skory na $wiatto objawiajace si¢ wysypka,

= swedzaca wysypka (wyprysk),

= zazoOlcenie wlosdw moze wystgpi¢ w przypadku stosowania leku na skore glowy u pacjentow
z biatymi lub siwymi wlosami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Enstilar

Uwaga: Skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik pod cisnieniem: ogrzanie grozi
wybuchem.

Chroni¢ przed §wiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej
50°C.

Nie przekluwac ani nie spala¢ nawet po zuzyciu. Nie wyciska¢ nad otwartym ogniem
lub innym zrodtem zaptonu.

Przechowywac z dala od iskier, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢
papieroséw w poblizu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce po stowie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enstilar

Substancjami czynnymi leku:

kalcypotriol i betametazon.

Jeden gram piany zawiera 50 mikrogramow kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu jednowodnego) i
0,5 mg betametazonu (w postaci betametazonu dipropionianu).

Ponadto lek zawiera:

wazeling biala

polioksypropylenu eter stearynowy
parafine ciekla

all-rac-a-Tokoferol
butylohydroksytoluen

butan


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

dimetylowy eter

Jak wyglada lek Enstilar i co zawiera opakowanie

Enstilar to piana do stosowania miejscowego.

Po wyci$nigciu, formowana jest biata lub biatawa piana.

Pojemnik aluminiowy pokryty od wewnatrz lakierem poliamidoimidowym, z zaworem oraz
dozownikiem (PP/Poliacetal) z nasadka ochronng z PP.

Pojemnik zawiera 60g piany, nie wigczajac ilosci no$nika.

Wielkosci opakowan: 60 g, 2 X 60 g.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworcey

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road, Crumlin
Dublin 12

Irlandia

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Denmark

Aby uzyskaé wiecej informacji na temat tego leku, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Leo Pharma Sp z 0.0

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel + 48 22 244 18 40

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Enstilar: Austria, Chorwacja, Cypr, Republika Czeska, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy,
Grecja, Hiszpania, Holandia, Islandia, Irlandia, Litwa, Lotwa, Malta, Norwegia, Polska, Portugalia,
Stowacja, Szwecja, Wegry, Wlochy.

Enstilum: Belgia, Butgaria, Luksemburg, Rumunia, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



