523445P013 Enstilar® er et registreret varemaerke, der tilhgrer LEO Pharma A/S.

Indlegsseddel: Information til brugeren

Enstilar®so mikrogram/g + 0,5 mg/g kutanskum

calcipotriol/betamethason

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Enstilar til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Enstilar
. Sadan skal du bruge Enstilar

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

ODOTHEs WN P

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Enstilar anvendes pa huden til behandling af psoriasis vulgaris hos voksne. Nar du har psoriasis, sker celledelingen i din hud for hurtigt. Dette viser
sig ved radme, skeel og fortykkelse af huden.

Enstilar indeholder calcipotriol og betamethason. Calcipotriol bidrager til at normalisere hudens celledeling og betamethason mindsker
inflammationen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE ENSTILAR
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Enstilar:

* hvis du er allergisk over for calcipotriol, betamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer i Enstilar (angivet i punkt 6).

* hvis du har problemer med calciumniveauet i blodet (spgrg din laege).

* hvis du har visse typer af psoriasis, f.eks. erytrodermisk psoriasis eller pustulgs psoriasis (spgrg din laege, hvis du er usikker).

Enstilar indeholder et steerkt virkende steroid.

Du ma derfor IKKE bruge Enstilar pa hud pavirket af:

 hudinfektion forarsaget af virus (f.eks. forkglelsessar eller skoldkopper).
 hudinfektion forarsaget af svampe (f.eks. fodsvamp eller ringorm).
« hudinfektion forarsaget af bakterier.

¢ hudinfektion forarsaget af parasitter (f.eks. fnat).

* tuberkulosis (TB).

* perioral dermatitis (rgdt udsleet omkring munden).

¢ tynd hud, skgrhed i hudens kar, streekmaerker.

* ichthyosis (tgr hud med fiskeskeellignende afskalning).

¢ akne (bumser).

* rosacea (alvorlig blussen eller radme i ansigtet).

« sar eller beskadiget hud.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Enstilar, hvis:

¢ du har diabetes mellitus (sukkersyge), da dit blodsukkerniveau kan blive pavirket af steroidet.
e du bruger anden medicin, der indeholder steroider, da du kan fa bivirkninger.

* du har psoriasis af typen guttat psoriasis.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet under behandlingen med Enstilar, hvis:

¢ du har brugt dette leegemiddel i lang tid og har teenkt dig at stoppe behandlingen (da pludselig afbrydelse af behandlingen med steroider kan
medfgre risiko for forveerring eller opblussen af din psoriasis).

e der gar betaendelse i din hud, og du kan blive ngdt til at afbryde behandlingen.

¢ calciumniveauet i dit blod aendres (se punkt 4 for yderligere information).

* du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Seerlige forsigtighedsregler:

e Undga brug under bandage eller omslag, da det gger optagelsen af steroid.

¢ Undga brug af mere end 15 gram om dagen. Dette betyder, at en 60 g Enstilar beholder skal vare i mindst 4 dage. 15 gram dispenseres, hvis
sprayknappen trykkes helt i bund i ca. 1 minut. Sprgjtning i 2 sekunder giver ca. 0,5 gram Enstilar. Som en vejledning oplyses det, at 0,5 g skum
bar deekke et omrade pa huden, der cirka svarer til overfladen af en voksens hand.

¢ Undga at behandle mere end 30 % af din krop.

¢ Undga brug pa store omrader beskadiget hud, slimhinder eller i hudfolder (lyske, armhuler, under brysterne), da det gger optagelsen af steroid.

¢ Undga brug i ansigtet eller pa kgnsorganerne, da disse hudomrader er meget falsomme over for steroider.

Bgrn og unge
Enstilar anbefales ikke til brug hos bgrn under 18 ar.
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Brug af anden medicin sammen med Enstilar
Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller
planleegger at bruge anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, for du bruger dette laegemiddel.

Undga at smgre Enstilar pa brystet, hvis du har aftalt med din leege, at du kan amme under behandlingen. Se "Brugsanvisning”.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel pavirker ikke dine evner til at kare eller betjene maskiner.

Enstilar indeholder butylhydroxytoluen (E321)
Kan give lokalt hududsleet (f.eks. kontakteksem) og irritation af gjne og slimhinder.
Se "Brugsanvisning”.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ENSTILAR
Brug altid Enstilar ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Enstilar skal anvendes pa huden.
Lees brugsanvisningen far brug, selvom du har anvendt Enstilar far.

Enstilar er beregnet til direkte anvendelse (pasprgjtning) pa din hud, hvor du har psoriasis vulgaris.

Brugsanvisning
Ved anvendelse pa kroppen

1. Omryst beholderen i et par sekunder inden brug.

2. Pafgr skummet ved at holde beholderen mindst 3 cm fra huden og sprgjt direkte pa det enkelte bergrte omrade.

min. 3 ¢m
e

3. Skummet kan sprgjtes ved at holde beholderen i alle retninger undtagen vandret.

4. Gnid forsigtigt skummet ind i huden i de bergrte hudomrader.




5. Efter pafgring af skummet, saettes heetten tilbage pa beholderen for at forhindre utilsigtet spregjtning, nar den ikke er i brug.

6. Vask haenderne grundigt efter brug af Enstilar (medmindre du behandler dine haender med skummet). Dette vil forhindre uhensigtsmaessig
overfgrsel af skummet til andre dele af din krop (specielt ansigt, mund og gjne). For at opna optimal effekt, anbefales det ikke, at tage et bad
umiddelbart efter pafgring af Enstilar. Lad skummet sidde pa huden natten over eller i Igbet af dagen.

Ved anvendelse pa hovedbunden
1. Keem haret og fiern alle lgse flager.
2. Omryst beholderen inden brug.

3. Hold beholderen i en afstand pa mindst 3 cm fra huden. Sprgjt skummet direkte ind i din handflade. Skummet kan sprgjtes ved at holde
beholderen i alle retninger undtagen vandret.

4. Pafer skummet pa din finger og kom det direkte pa de bergrte omrader. Undga at komme skummet i haret, for lettere at vaske det ud.
Gnid forsigtigt skummet ind i hovedbunden. Efter pafering af skummet, seettes haetten tilbage pa beholderen for at forhindre utilsigtet sprgjtning,
nar den ikke er i brug.

5. Vask dine haender grundigt efter brugen af Enstilar. Dette er med til at forhindre, at skummet ved et uheld spredes til andre steder pa din krop
(iseer ansigt, mund og gjne). For at opna optimal effekt, anbefales det ikke, at vaske haret umiddelbart efter pafgring af Enstilar. Lad skummet
sidde pa hovedbunden natten over eller i Igbet af dagen.

Folgende instruktioner kan veaere hjelpsomme, nar du vasker dit har:
1. Pafer en mild shampoo, uden medicin, i det torre har. Fokusér pa de omrader, hvor skummet blev pafgrt. Det er nemmere at fjerne Enstilar, nar
shampooen pafgres i tart har, fordi vand fortynder den rensende effekt af shampoo.

2. Massér shampooen i det terre har/hovedbunden. Lad shampooen sidde pa hovedbunden i nogle minutter inden det vaskes ud.
3. Skyl grundigt med vand.
4. Gentag almindelig harvask, hvis ngdvendigt.

Yderligere oplysninger om korrekt brug:

¢ Brug kun pa hud pavirket af psoriasis og ikke pa hud, der ikke er pavirket af psoriasis.

« Vask eller skyl grundigt, hvis du ved et uheld far skum i gjnene, munden, pa kensorganer eller pa brystet, nar du ammer.

« Bliv ikke bekymret, hvis du ved et uheld kommer til at pafgre skum pa normal hud neer din psoriasis, men tgr det af, hvis det spreder sig for langt.
¢ Brug ikke teetsiddende bandage eller lignende pa det behandlede hudomrade.

¢ For at opna optimal effekt, bar du ikke tage et brusebad eller bad umiddelbart efter pafgring af skummet.

¢ Undga kontakt med tekstiler, der let tager imod fedtpletter (f.eks. silke), nar du har pafgrt skummet.



Behandlingsvarighed
Anvend skummet én gang daglig. Det kan veere en fordel at anvende skummet om aftenen.
Den saedvanlige behandlingsvarighed er 4 uger, men din laege kan bestemme en anden varighed.

Langvarig vedligeholdelsesbehandling

Din laege har muligvis anvist, at du skal bruge Enstilar 2 gange om ugen, nar din psoriasis er forsvundet eller naesten er forsvundet.

Enstilar skal paferes 2 gange om ugen pa to ikke-forlgbende dage (f.eks. onsdag og lerdag) pa omrader, hvor du tidligere har haft psoriasis.

Der skal ga 2-3 dage uden behandling med Enstilar mellem hver pafgring.

Hvis symptomer kommer igen, skal du bruge Enstilar én gang om dagen som beskrevet ovenfor og kontakte leegen for at fa vurderet din behandling.

Hvis du har brugt for meget Enstilar
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Enstilar, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet
(og du faler dig utilpas).

Vigtigt: En 60 gram Enstilar beholder bgr vare i mindst 4 dage (se punkt 2 "Seerlige forsigtighedsregler”). Hvis du bruger andre laegemidler
indeholdende calcipotriol, ma den samlede maengde af leegemidler indeholdende calcipotriol, inklusiv Enstilar, ikke overstige 15 gram om dagen.

Overdreven brug af Enstilar kan give problemer med calciumkoncentrationen i dit blod, men den vil seedvanligvis normaliseres igen, nar
behandlingen stoppes.

Overdreven langtidsbrug kan medfgre, at dine binyrer holder op med at fungere normalt (binyrerne sidder i naerheden af dine nyrer og producerer
hormoner).

Se punkt 4 "bivirkninger" for yderligere information.

Hvis du har glemt at bruge Enstilar
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Enstilar
Du skal stoppe behandlingen med Enstilar pa den made, som din laege har fortalt dig. Det kan veere ngdvendigt at stoppe behandlingen gradvist,
specielt hvis behandlingen har varet i lang tid.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, der er blevet observeret for Enstilar:

Ikke almindelige bivirkninger (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer):

 Allergisk reaktion. Symptomer kan omfatte hududsleet og haevelse af huden, ansigt eller mund.

* Din psoriasis blusser op eller forveerres efter at behandlingen er afsluttet.

¢ En stigning af calciumkoncentrationen i blodet.

* Hudirritation, som kan omfatte klge, smerte, svie og braendende fornemmelse og/eller redme i huden.
¢ Rgdme, smerte eller haevelse af harsaekkene i huden (folliculitis).

* Tab af hudens farve (pigmenttab).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forndndenveerende data):
* Slgret syn.
¢ Rgdme af huden hvor medicinen er pafart.

Enstilar indeholder betamethason (et steerkt virkende steroid) og calcipotriol. Du kan derfor opleve fglgende bivirkninger. Disse bivirkninger er mere

tilbgjelige til at ske, hvis Enstilar bruges i lang tid, under bandager eller i hudfolder (f.eks. lyske, armhuler eller under brysterne), eller hvis Enstilar

anvendes pa store hudomrader:

« Allergisk reaktion med hzevelse af ansigt eller andre dele af kroppen, sdsom haender og fadder. Haevelse af mund/sveelg og vejrtreekningsbesvaer
kan forekomme.

¢ Calciumkoncentrationen i blod eller urin kan stige sa meget, at du far symptomer, sdsom hyppig vandladning, forstoppelse, muskelsvaghed og
forvirring. Nar behandlingen stoppes, normaliseres calciumkoncentrationen.

« Dine binyrer kan holde op med at fungere normalt. Symptomer herpa er treethed, depression og angst.

e Uklart og taget syn, besveer med at se om natten, falsomhed overfor lys (dette kan vaere et tegn pa gra steer).

¢ Smerter i gjet, rade gjne, nedsat eller uklart syn (dette kan veere et tegn pa gget tryk i gjet).

¢ Infektioner (fordi dit immunsystem er sveekket).

 Pustulgs psoriasis (et rgdt omrade af psoriasis med gule, pusholdige bleerer (bumser)).

¢ Du kan opleve udsving i blodsukkeret.

Hvis du oplever nogen af de ovennaevnte bivirkninger, bgr du straks kontakte din laege.

Mindre alvorlige bivirkninger, der vides at vaere forarsaget af calcipotriol og betamethason, omfatter folgende:

* Tynd hud.

o Streekmeerker.

* Blodkar under huden kan blive mere fremtraedende.

e /ndringer i harveeksten.

¢ Rgdt udsleet rundt om munden (perioral dermatitis).

* Forveerring af din psoriasis.

* Fglsomhed i huden overfor lys, der kan resultere i udsleet.

¢ Klgende hududsleet (eksem).

¢ Hvidt eller grat har kan forbigaende aendre farve til en gullig farve ved applikationsstedet ved anvendelse i hovedbunden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.



Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. OPBEVARING

Forsigtig: Yderst brandfarlig aerosol.

Beholder under tryk: Kan eksplodere ved opvarmning. Beskyttes mod sollys. Ma ikke udsaettes for temperaturer over 50 °C. Ma ikke punkteres
eller breendes, heller ikke nar den er tom. Sprgjt ikke mod &ben ild eller andre anteendelseskilder. Holdes borte fra gnister, dben ild og andre
antaendelseskilder.

Rygning forbudt i neerheden af beholderen.

* Opbevar Enstilar utilgeengeligt for bgrn.

¢ Ma ikke opbevares over 30 °C.

¢ Kassér beholderen 6 maneder efter abning.

¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og seske.

¢ Brug ikke Enstilar efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Spgarg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Enstilar indeholder:

- Aktive stoffer: Calcipotriol 50 mikrogram (som calcipotriolmonohydrat) og betamethason 0,5 mg (som betamethasondipropionat).

- Qvrige indholdsstoffer: Paraffinolie, polyoxypropylenstearylether, all-rac-a-tocopherol, hvid blgd paraffin, butylhydroxytoluen (E321), butan og
dimethylether.

Udseende og pakningsstgrrelser:

Enstilar er en kutanskum.

Der dannes et hvidt til off-white skum efter sprgjtning. Skummen ser ud som en ikke-ekspanderende skum, som gradvist falder sammen efter
pafgringen.

Aluminiumsbeholder med en indre polyamid-imid lak, udstyret med en kontinuerlig reguleret ventil og sprayknap.
Beholderen indeholder 60 g skum, eksklusiv maengden af drivgas.

Enstilar findes i pakningsstgarrelserne 60 g og 120 g (2 x 60 g).

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest &ndret 08/2022.



