Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Enstilar 50 mikrograma/g + 0,5 mg/g pjena za koZu
kalcipotriol/betametazon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Enstilar i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Enstilar
Kako primjenjivati Enstilar

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Enstilar

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OOk WM Ux

1. Sto je Enstilar i za $to se koristi

Enstilar se primjenjuje na koZzi za lijeCenje psorijaze vulgaris u odraslih osoba. Psorijazu uzrokuje
prebrza proizvodnja stanica koze. To uzrokuje crvenilo, ljuskanje i zadebljanje Vase koze.

Enstilar sadrzi kalcipotriol i betametazon. Kalcipotriol pomaze vratiti brzinu rasta stanica koze na
normalnu, a betametazon pomaze smanjiti upalu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Enstilar

Nemojte primjenjivati Enstilar:
= ako ste alergi¢ni na kalcipotriol, betametazon ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6)
= ako imate problema s razinama kalcija u krvi (pitajte svog lije¢nika)
» ako imate odredene tipove psorijaze koji se zovu: eritrodermijska psorijaza ili pustulozna
psorijaza (pitajte svog lije¢nika ako niste sigurni).

Budu¢i da Enstilar sadrzi snazan steroid, NEMOJTE primjenjivati Enstilar na podru¢jima koze koja su
zahvatile:

= kozne infekcije uzrokovane virusima (npr. herpes na usnama ili vodene kozice)

= kozne infekcije uzrokovane gljivicama (npr. atletsko stopalo i tinea)

= kozne infekcije uzrokovane bakterijama

= kozne infekcije uzrokovane parazitima (npr. svrab)

= tuberkuloza (TB)

= perioralni dermatitis (crveni osip oko usta)

= tanka koza, vene koje se lako mogu ostetiti, strije

= ihtioza (suha koza s ljuskama nalik ribljima)

= akne (pristici)

= rozaceja (jako crvenilo uz osjec¢aj vrucine ili crvenilo koze lica)

= Cirevi i rane.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijeéniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Enstilar ako:
= imate SeCernu bolest jer steroidi mogu utjecati na Vasu razinu $ecera u krvi
= primjenjujete druge lijekove koji sadrze steroide jer moZete imati nuspojave
» imate odredeni tip psorijaze koji se zove kapljicasta psorijaza (psoriasis guttata).

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri tijekom lije¢enja ako:
= ovaj lijek primjenjujete ve¢ jako dugo i planirate prestati (jer postoji rizik da Vam se
psorijaza pogorsa ili ‘razbukta’ kada se primjena steroida naglo prekine)
= Vam se koza inficira, jer ¢ete mozda morati prekinuti lijeCenje
= Vam se promijeni razina kalcija u krvi (pogledajte dio 4 za vise informacija)
= primijetite zamucen vid ili druge poremecaje vida.

Posebne mjere opreza:

» izbjegavajte primjenu pod zavojima ili oblozima jer to povecava apsorpciju Steroida

» izbjegavajte primjenu vise od 15 grama dnevno. To znaci da bi jedan spremnik lijeka
Enstilar od 60 g trebao trajati barem 4 dana. Istisnut ¢e se 15 g ako do kraja pritisnete
aktuator i drzite priblizno 1 minutu. 2 sekunde prskanja daje priblizno 0,5 g lijeka Enstilar.
Smjernica je da s 0,5 g pjene treba prekriti podrucje koze koje otprilike odgovara podrucju
povrsine Sake odrasle osobe.

» izbjegavajte primjenu na vise od 30% Vaseg tijela

» izbjegavajte primjenu na velikim podrucjima oSte¢ene koZe, na sluznicama ili pregibima
koze (prepone, pazuh, ispod dojki) jer se tako povecava apsorpcija steroida

» izbjegavajte primjenu na licu ili na genitalijama (spolni organi) jer su ta podrucja vrlo
osjetljiva na steroide

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Enstilar u djece mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Enstilar
Obavijestite svog lijec¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako primjenjujete, nedavno ste primijenili
ili biste mogli primijeniti bilo koje druge lijekove.

Trudnoc¢a i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako Vam je lije¢nik rekao da mozete dojiti, pripazite da ne primijenite Enstilar na podruéje dojki.
Pogledajte “Upute za pravilnu primjenu”.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne bi trebao imati nikakvog utjecaja na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rad sa
strojevima.

Enstilar sadrzi butilhidroksitoluen (E321)
To moze uzrokovati lokalne reakcije koze (npr. kontaktni dermatitis) ili nadrazenost o¢iju
i sluznica. Pogledajte “Upute za pravilnu primjenu”.

3. Kako primjenjivati Enstilar
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provijerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Enstilar je namijenjen za primjenu na kozi.
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Proditajte informacije za bolesnika prije primjene, ¢ak i ako ste ve¢ ranije primjenjivali Enstilar.
Enstilar je namijenjen za izravnu primjenu (prskanjem) na Vasu kozu zahvacenu psorijazom
(psoriasis vulgaris).

Upute za pravilnu primjenu

Kad se primjenjuje na kozu tijela

1. Prije primjene protresite spremnik nekoliko sekundi.

7

2. Nanesite pjenu tako da spremnik drzite barem
3 cm udaljen od kozZe i poprskajte izravno na
svako oboljelo podrucje.

min. 3 cm
~

3. Pjena se moze prskati uz drzanje
spremnika orijentiranog bilo kako, osim
horizontalno.

4. Njezno utrljajte pjenu u svako zahvac¢eno podrucje

koze.

5. Nakon nano$enja pjene vratite poklopac natrag na spremnik da biste sprijecili slu¢ajno prskanje
kada nije u uporabi.

6. Dobro operite ruke nakon uporabe lijeka Enstilar (osim ako pjenu rabite za lijeCenje Saka). Tako
¢ete izbjeéi slucajno Sirenje pjene na druge dijelove Vaseg tijela (posebice na lice, usta i 0¢i).
Da bi se postigao optimalan u¢inak, preporucuje se da se tijelo ne opere odmah nakon primjene
lijeka Enstilar.

Pustite da pjena ostane na kozi tijekom no¢i ili tijekom dana.
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Kad se primjenjuje na vlasiSte

1. Pocesljajte kosu kako biste iz nje uklonili ljuskice.
2. Prije primjene protresite spremnik nekoliko sekundi.

3. Spremnik drzite na udaljenosti od barem 3 cm.
Prskajte izravno na dlan. Pjena se moze prskati Uz
drzanje spremnika orijentiranog bilo kako, osim
horizontalno.

4. Pokupite pjenu prstom i nanesite je izravno na
oboljele dijelove koze. Smanjite na najmanju mjeru
nanosenje pjene na kosu kako biste je lakse isprali.
Njezno utrljajte pjenu u vlasiste.

Nakon nanosSenja pjene stavite poklopac na spremnik
kako bi se sprijecilo slu¢ajno prskanje kad se ne
koristi.

5. Nakon primjene lijeka Enstilar dobro operite ruke. Tako ¢ete izbjeci nehotiéno nanosenje pjene na druge
dijelove tijela (posebice na lice, usta i oci).
Da bi se postigao optimalan ucinak, preporucuje se da se kosa ne opere odmah nakon nanosenja
lijeka Enstilar.
Pustite da pjena ostane na vlasistu tijekom no¢i ili tijekom dana.

Sljedeée upute mogu Vam biti korisne kod pranja kose:

1. Nanesite blagi nemedicinski sampon na suhu kosu,
fokusirajuéi se na podru¢ja na koja ste prethodno
nanijeli pjenu.

Enstilar se lakse uklanja kad se Sampon nanese na
suhu kosu jer se vodom smanjuje ucinak ¢is¢enja koji
Sampon ima.

2. Umasirajte Sampon u suhu kosu/vlasiste.
Ostavite Sampon na vlasistu nekoliko minuta prije pranja.

3. Dobro isperite vodom.

4. Po potrebi ponovite uobicajeno pranje Samponom.
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Dodatne informacije za pravilnu primjenu:

= rabiti samo kod psorijaze i ne primjenjivati na kozu koja nije oboljela od psorijaze

= dobro operite ili isperite ako ste slucajno nanijeli pjenu na oci, usta, spolne organe ili
grudi ako dojite

= ne brinite ako malo pjene slucajno dospije na zdravu kozu u blizini psorijaze, ali obrisite je
ako se predaleko Siri

= ne stavljajte zavoj, ne prekrivajte ¢vrsto i ne omatajte tretirano podrucje koze

= da biste postigli optimalan uc¢inak, preporucuje se da se ne tusirate i ne kupate neposredno
nakon nanos$enja pjene

* nakon nano$enja pjene, izbjegavajte dodir s tekstilom na kojem lako ostaju masne mrlje (npr.
svila).

Trajanje lijeCenja
= nanesite pjenu jednom dnevno. Mozda ¢e Vam biti prakti¢nije rabiti pjenu uvecer.
= uobicajeno razdoblje lijecenja je 4 tjedna, ali Vas se lije¢nik moze odluditi za drugacije
razdoblje lijecenja.

Lijecnik ¢e Vas mozda uputiti da Enstilar primjenjujete dvaput tjedno nakon $to Vam se psorijaza
sasvim ili gotovo sasvim povuée. Enstilar je potrebno primjenjivati dvaput tjedno tijekom dva dana
koja nisu uzastopna (npr. srijedom i subotom) na podrucja na kojima je prethodno bila prisutna
psorijaza. Izmedu primjena trebaju proci 2-3 dana bez lijecenja lijekom Enstilar.

Ako se simptomi ponovno pojave, primjenjujte Enstilar jednom dnevno kao §to je gore opisano i javite
se lijecniku kako bi mogao iznova procijeniti Vase lijeCenje.

Ako primijenite viSe Enstilara nego $to ste trebali

Vazno: Jedan spremnik lijeka Enstilar od 60 g trebao bi trajati barem 4 dana (pogledajte dio 2
,Posebne mjere opreza“). Ako rabite druge lijekove koji sadrze kalcipotriol, ukupna koli¢ina lijekova
s kalcipotriolom, uklju¢ujuci Enstilar, ne smije biti ve¢a od 15 grama dnevno. Obratite se svom
lije¢niku ako ste primijenili vise od preporuc¢ene doze. Prekomjerna primjena lijeka Enstilar moze
uzrokovati problem s kalcijem u Vasoj krvi, koji se obi¢no vra¢a na normalne vrijednosti nakon
prestanka lijeenja.

Prekomjerna produljena primjena takoder moze uzrokovati da Vase nadbubrezne zlijezde prestanu
pravilno funkcionirati (nadbubrezne zlijezde nalaze se blizu bubrega te proizvode hormone).
Pogledajte dio 4 za dodatne informacije.

Ako ste zaboravili primijeniti Enstilar
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Enstilar
Primjenu lijeka Enstilar treba prekinuti prema uputama Vaseg lije¢nika. Mozda ¢e biti potreban
postupan prestanak primjene ovog lijeka, osobito ako ste ga primjenjivali duze vrijeme.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave zabiljezene tijekom primjene lijeka Enstilar:

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u 1 na 100 osoba):
= alergijska reakcija. Simptomi mogu ukljucivati kozni osip i otecenost koze, lica ili usta
= pogorsanje ili 'razbuktavanje' psorijaze nakon prekida lijecenja
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= porast razine kalcija u krvi

= nadrazenost koze koja moze ukljucivati svrbez, bol, peckanje i zarenje i/ili crvenilo koze
= crvenilo, bol ili oteCenost korijena dlaka na kozi (folikulitis)

= gubitak boje koze (depigmentacija).

Nepoznate nuspojave (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
= zamucen vid
= crvenilo koze na mjestu primjene.

Enstilar sadrzi betametazon (snazan steroid) i kalcipotriol. Stoga ¢ete mozda iskusiti sljedece
nuspojave. Ove nuspojave ¢e se vjerojatnije javiti ako se Enstilar primjenjuje duze vrijeme, ako se
koristi ispod obloga ili na pregibima koze (npr. prepone, pazuh ili ispod dojki) ili ako se primjenjuje
na velika podrucja koze:
= alergijske reakcije s oticanjem lica ili drugih dijelova tijela, poput Saka ili stopala.
Takoder je moguca otecenost usta/grla i otezano disanje
= razine kalcija u Vasoj krvi ili mokrac¢i mogu se toliko povecati da dobijete simptome. Znakovi
kalcija vra¢aju se na normalne vrijednosti
=  Vase nadbubrezne Zlijezde mogu prestati pravilno funkcionirati. Znakovi su umor, depresija,
tjeskoba
= zamagljen vid, slabiji vid po no¢i, osjetljivost na svjetlost (to bi mogao biti znak katarakte)
= Dbol uo¢ima, crvenilo oka, slabiji ili zamagljen vid (ovo bi mogao biti znak povisenog tlaka
u oku)
= infekcije (jer Vam je oslabljen imunoloski sustav)
= pustulozna psorijaza (crveno podrucje psorijaze sa zuc¢kastim pustulama (pristi¢ima))
= mozda Cete iskusiti kolebanja razina Secera u krvi.
Ako iskusite bilo koje od gore navedenih nuspojava, morate se odmah javiti svome lije¢niku.

Manje ozbiljne nuspojave za koje se zna da su uzrokovane kalcipotriolom ili betametazonom
ukljucuju sljedeée:

= stanjivanje koze

= strije

= potkozne krvne zile mogu postati primjetnije

= promjene u rastu dlaka

= crveni osip oko usta (perioralni dermatitis)

= pogorSanje Vase psorijaze

= osjetljivost koze na svjetlo koja rezultira osipom

= kozni osip koji svrbi (ekcem)

= Dbijela ili sijeda kosa moZe prolazno promijeniti boju u zu¢kastu na mjestu primjene lijeka

kada se on primjenjuje na vlasistu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Enstilar

Oprez: lzuzetno zapaljiv aerosol. Spremnik pod tlakom: Moze prsnuti ako se zagrijava.
Zastititi od sunca. Ne izlagati temperaturi iznad 50°C. Ne busiti ni spaljivati, ¢ak ni nakon
uporabe. Ne prskati prema otvorenom plamenu ili drugom izvoru zapaljenja. Drzati podalje
od iskri, otvorenog plamena i drugih izvora zapaljenja. Zabranjeno pusenje u blizini
spremnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i spremniku iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Spremnik je potrebno baciti 6 mjeseci nakon prvog otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Enstilar sadrZi

Djelatne tvari su kalcipotriol i betametazon.

Jedan gram pjene za kozu sadrzi 50 mikrograma kalcipotriola (kao hidrat) i 0,5 mg
betametazona (kao dipropionat).

Pomoc¢ne tvari su tekuci parafin, polioksipropilenstearileter, sav-rac-a-tokoferol, bijeli vazelin,
butilhidroksitoluen (E321), butan, dimetileter.

Kako Enstilar izgleda i sadrZaj pakiranja

Enstilar je pjena za kozu.

Nakon prskanja formira se pjena bijele do skoro bijele boje. Pjena ima izgled pjene koja se ne §iri i
koja se postupno urusava nakon prskanja.

Aluminij s unutarnjim slojem od poliamidimida opremljen s kontinuiranim ventilom i
aktivatorom.
Spremnik sadrzi 60 g pjene, ne ukljucujuci koli¢inu propelenata.

Veli¢ine pakiranja: 60 g, 2 x 60 g.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danska

Proizvodaci
LEO Laboratories Ltd., 285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12, Irska

LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danska
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Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PHOENIX Farmacija d.o.o., Ozaljska 95, 10 000 Zagreb, Tel: 01 3650111

Ovaj je lijek odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog podrucja (EGP)iu
Ujedinjenom Kraljevstvu (Sjeverna Irska) pod sljede¢im nazivima:

Enstilar: Austrija, Bugarska, Hrvatska, Cipar, Ceska Republika, Danska, Estonija, Finska, Francuska,
Njemacka, Grcka, Madzarska, Island, Irska, Italija, Latvija, Litva, Malta, Nizozemska, Norveska,
Poljska, Portugal, Slovacka Republika, Spanjolska, Svedska, Ujedinjeno Kraljevstvo (Sjeverna Irska);
Enstilum: Belgija, Luksemburg, Rumunjska, Slovenija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode ( http://www.halmed.hr).
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