Sp. zn. sukls198266/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta
Enstilar 50 mikrogramii/g + 0,5 mg/g koZni péna
calcipotriolum/betamethasonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedéavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inki, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Enstilar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Enstilar pouZivat
Jak se Enstilar pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Enstilar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1.  Co je Enstilar a k ¢emu se pouZiva

Enstilar se pouzivd k mistni 1é€bé lupénky (psoriasis vulgaris) u dospélych. Lupénku (psoridzu)
zpusobuje piili$ rychlé mnozeni koznich bunek. To vede k zarudnuti, olupovani a ztlusténi kize.

Enstilar obsahuje kalcipotriol a betamethason. Kalcipotriol pomaha obnovit normalni tvorbu koznich
bun¢k a betamethason zmirnuje zanét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Enstilar pouZivat

NepouZzivejte Enstilar:

- jestlize jste alergicky(4) na kalcipotriol, betamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate potize s hladinou vapniku v krvi (zeptejte se svého lékate)

- jestlize mate urcité typy lupénky (psoriazy) jako jsou erytrodermni psoriaza nebo pustulozni
psoriaza (zeptejte se svého 1ékare, pokud si nejste jisty(a)).

JelikoZ Enstilar obsahuje silny steroid, NEPOUZIVEJTE jej na kii postiZenou:

- koznimi infekcemi zplisobenymi viry (napf. opar nebo plané nestovice)

- koznimi infekcemi zplisobenymi plisnémi (napf. ,,atletickd noha* nebo jiné mykotické
onemocnéni)

- koznimi infekcemi zptisobenymi bakteriemi

- koznimi infekcemi zplisobenymi parazity (napi. svrab)

- tuberkul6zou (TBC)

- perioralni dermatitidou (Cervena vyrazka kolem ust)

- ztencenim kiize, se sklonem ke snadnému poskozeni zilek a tvorbé strii

- ichtyozou (sucha ktize se Supinami podobnymi rybim)

- akné (trudovitost)

- ruzovkou (rosacea) (nahlé zrudnuti nebo zacervenani kiize v obliceji)

- viedy nebo poranénim.

Upozornéni a opati‘eni



Pied pouzitim pfipravku Enstilar se porad’te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

- mate diabetes mellitus (cukrovku), jelikoz hladina cukru v krvi miize byt byt ovlivnéna steroidem
- pouzivate jiné 1éky s obsahem steroidi, jelikoZz mize dojit k nezadoucim u¢inktim

- trpite urcitou formou psoriazy, ktera se nazyva kapkovita.

Béhem 1é¢by piipravkem Enstilar se poradte se svym Iékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud:

- pouzivate tento pripravek jiz del$i dobu a chcete 1écbu ukoncit (jelikoz muize dojit ke
zhorSeni nebo ,,vzplanuti“ psoriazy, pokud jsou steroidy vysazeny nahle)

- dojde k infekci kiize, jelikoz mtize byt nutné 1é¢bu ukoncit

- dojde ke zméné hladiny vapniku v krvi (viz bod 4 pro dalsi informace)

- se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku.

Zvlastni opatieni:

- vyhnéte se aplikaci piipravku pod obvazy nebo jiné kryti, jelikoZz se tim zvySuje vstiebavani
steroidu

- neaplikujte vice nez 15 gramii denné. To znamena, ze jedna 60g nadobka pripravku Enstilar ma
vystacit nejmén¢ na 4 dny. 15 g odpovida mnozstvi, které je z nadobky aplikovano, pokud je
aplikator zcela stlacen po dobu pfiblizn€é jedné minuty. Dvousekundova aplikace odpovida
ptiblizné mnozstvi 0,5 g. Pro ptedstavu, 0,5 g pény ma pokryt plochu kiize odpovidajici zhruba
velikosti dlan¢ dospélého Cloveka.

- vyhnéte se aplikaci na vice nez 30 % téla

- vyhnéte se nanaseni na rozsahlé plochy poskozené kiize, na sliznice nebo do koznich zahybu
(tfisla, podpazi, pod prsy), jelikoz se zvySuje vstfebavani steroidu

- vyhnéte se aplikaci na oblicej nebo genitalie (pohlavni organy), jelikoZ jsou velmi citlivé na
steroidy.

Déti a dospivajici
Enstilar se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let veéku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Enstilar
Informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Pokud Vas 1ékar souhlasil, ze mazete kojit, davejte pozor a neaplikujte ptipravek Enstilar na prsa.
Viz ,,Navod ke spravnému pouZiti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento 1éCivy piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Enstilar obsahuje butylhydroxytoluen (E 321)
Muze zpusobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oéi a sliznic. Viz
»Navod ke spravnému pouziti‘.

3. Jak se Enstilar pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.

Enstilar je urcen ke koznimu podani.

Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci, i kdyz jste jiz v minulosti Enstilar pouZzival(a).
Enstilar je urcen k piimé aplikaci (nastfikanim) na kiizi postizenou lupénkou (psoriasis vulgaris).

Navod ke spravnému pouziti




Pii pouziti na télo

1. Pted pouzitim nadobku protiepejte po dobu nékolika sekund.

2.

3. Pénu lze aplikovat drzenim nadobky v jakékoli poloze, krom& vodorovné.

4. Jemné vmasirujte pénu do vSech postizenych oblasti kize.

5. Po naneseni pény nasad’te kryt zpét na aplikator nadobky, abyste zabranil(a) neumyslné aplikaci.

6. Po pouziti ptipravku Enstilar si peclivé umyjte ruce (pokud neni péna urcena k 1é¢b¢ oblasti
rukou). Tim zabranite neimysIlnému rozsifeni pény na jiné ¢asti téla (zejména oblicej, usta a
oci).
Pro dosazeni optimalniho t¢inku se nedoporucuje umyt t€lo bezprostiedné po aplikaci ptipravku
Enstilar.

Nechte pénu plisobit na kiizi béhem noci nebo v prub&hu dne.

Pi1 pouziti na vlasovou pokozku

1. Vyceste si vlasy, abyste odstranil(a) veskeré volné Supiny.

3



2. Pred pouzitim nadobku protiepejte po dobu nékolika sekund.

3. Drzte nadobku ve vzdalenosti alesponi 3 cm. Nastiikejte pénu piimo do dlané Vasi ruky. Pénu lze

aplikovat drzenim nadobky v jakékoli poloze, kromé vodorovné.

4. Naberte pénu na prst a naneste ji pfimo na postizené oblasti. Minimalizujte nanaseni do vlasii

z diivodu snadn¢jsiho vymyvani. Jemné vmasirujte pénu do vlasové pokozky.
Po naneseni pény nasad’te kryt zpét na aplikator nadobky, abyste zabranil(a) netmyslné aplikaci.

5. Popouziti pripravku Enstilar si peclivé umyjte ruce. Tim zabranite neimyslnému zaneseni pény na

jiné ¢asti téla (zejména oblicej, Gsta a oci).

Pro dosazeni optimalniho G¢inku se nedoporucuje myt vlasy bezprosttedné po aplikaci piipravku
Enstilar.

Nechte pénu ptisobit na vlasové pokozce béhem noci nebo v pribéhu dne.

P#i myti vlasii se Vam mohou hodit nasledujici pokyny:

1.

Na suché vlasy naneste jemny, bézny Sampon, zaméfte se na mista, kam byla aplikovana kozni
pena.

Pii aplikaci Samponu na suché vlasy se pfipravek Enstilar odstrani snadnéji, jelikoz voda zeslabuje
Cistici ucinek Samponu.

Vmasirujte Sampon do suchych vlast/vlasové pokozky.
Pfed umytim nechte Sampon na vlasové pokozce n¢kolik minut ptsobit.
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3. Sampon diikladné vymyjte tekouci vodou.
4. 'V ptipadé potfeby zopakujte bézné pouziti Samponu.

Dalsi informace pro spravné pouziti:

- pouzivejte pouze na lupénku, nepouzivejte na oblasti kiize, které nejsou postizené lupénkou

- pokud dojde omylem k aplikaci pény na oci, Gsta, pohlavni organy nebo prsy (jestlize kojite),
peclivé misto omyjte nebo vyplachnéte

- neznepokojujte se, pokud dojde ndhodou k naneseni néjaké pény na zdravou kiizi v blizkosti
loziska lupénky, ale dostane-li se ptili$ daleko, setiete ji

- neobvazujte, t¢sn¢ nezakryvejte ani nezabalujte 1é¢enou plochu kiize

- pro dosazeni optimalniho u¢inku se nedoporucuje sprchovat nebo koupat bezprostiedné po
aplikaci pény

- po naneseni pény se vyhnéte kontaktu s tkaninami, které se lehce zamasti (napft. hedvabi).

Doba 1é¢by
- pouzivejte pénu jednou denn€. Muze byt praktictéjsi pouzivat pénu vecer.
- obvykla délka trvani 1écby jsou 4 tydny, ale 1ékat mize rozhodnout o jiné délce trvani 1écby.

Lékat Vam muze nafidit, abyste ptipravek Enstilar pouzival(a) dvakrat tydné€, jakmile Vase psoridza
vymizi nebo téméf vymizi. Pripravek Enstilar ma byt aplikovan dvakrat tydné ve dvou po sob¢
nendsledujicich dnech (napf. ve stfedu a v sobotu) na oblasti diive postiZzené psoridzou. Mezi aplikacemi
maji byt 2-3 dny bez 1écby piipravkem Enstilar.

Pokud se ptiznaky objevi znovu, pouzivejte piipravek Enstilar jednou denng, tak jak je popsano vyse, a
kontaktujte svého I¢kate, aby zkontroloval Vasi lécbu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Enstilar, nez jste mél(a)

Dulezité: Jedna 60g nadobka pripravku Enstilar ma vystacit nejméné na 4 dny (viz bod 2 ,,Zvlastni
opatieni®). Pouzivate-li jiné 1éky s obsahem kalcipotriolu, nesmi celkové mnozstvi kalcipotriolu
obsazeného v 1éCivych ptipravcich, vEetné pripravku Enstilar, prekrocit 15 grami denné. Kontaktujte
svého 1ékare, pokud jste pouzil(a) vice nez je doporucena davka.

Nadmérné pouzivani ptipravku Enstilar mtize zplsobit potize s hladinou vapniku v krvi, ktera se po
preruSeni lé¢by obvykle upravi na normalni hodnoty.

Nadmérné dlouhodobé pouzivani mize také zplsobit poruchu funkce nadledvin (nadledviny se
nachazeji v blizkosti ledvin a vytvareji hormony).

Dalsi informace viz bod 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Enstilar
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Enstilar
Pouzivani piipravku Enstilar se ma ukoncit podle pokyni 1ékate. MiiZe pro Véas byt nezbytné vysazovat
tento piipravek postupné, zejména pokud jste jej pouzival(a) delsi dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky miZe mit i tento pifipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které byly pozorovany u ptipravku Enstilar:

Méng Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

- alergicka reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat kozni vyrazku a otok klize, obliceje nebo ust.

- zhorSeni nebo ,,vzplanuti* lupénky po ukonceni 1é¢by

- zvyseni hladin vapniku v krvi

- podrazdéni kize, které mize zahrnovat svédéni, bolest, paleni a bodani a/nebo zarudnuti kiize
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zarudnuti, bolest ¢i otok vlasovych vacku (folikulitida).
zesvétleni kuize (depigmentace)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajt nelze urcit)

rozmazané vidéni
zarudnuti ktize v misté pouziti ptipravku.

Enstilar obsahuje betamethason (silny steroid) a kalcipotriol. Mohou se u Vas tedy objevit nasledujici
nezadouci Ucinky. Tyto nezadouci Gcinky se pravdépodobnéji objevi, pokud je pripravek Enstilar
pouzivan dlouhodobé, pokud je ptekryvan obvazem nebo pokud je pouzivan v koznich zdhybech (napf.
tiisla, podpazi, pod prsy) nebo na velkych plochach kize:

alergické reakce s otokem obli¢eje nebo jinych Casti téla jako jsou ruce nebo nohy. Miize se také
objevit otok ust/hrdla a potize s dychanim

zvySeni hladin vépniku v krvi nebo v mo¢i natolik, Ze se projevi pfiznaky. Znamky jsou Casté
moceni, zacpa, svalova slabost a zmatenost. Po ukonceni 1é¢by se hladiny vapniku vrati
k normalnim hodnotam.

porucha funkce nadledvin. Znamky jsou tnava, deprese, uzkost

zamlzené vidéni, zhorSené nocni vidéni, citlivost na svétlo (mohou byt znamky zeleného
zakalu - katarakty).

bolest o¢i, zCervenani oci, snizeny zrak a zamlzené vidéni (mohou byt znamky zvySeného
nitroo¢niho tlaku)

infekce (z dvodu sniZzené obranyschopnosti organizmu)

pustuldzni psoridza (Cervené plochy lupénky se zlutavymi hnisavymi pupinky (pustulami))
muzete zaznamenat vykyvy hladin cukru v krvi

JestliZze zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych neZadoucich ué¢inkd, okamzZité
kontaktujte svého lékare.

Méné zavazné nezadouci ucinky, o nichZ je znamo, Ze jsou zpisobeny kalcipotriolem
nebo betamethasonem, jsou nasledujici:

ztenceni kiize

strie

objeveni se povrchovych zilek

zmeny rustu vlast

Cervena vyrazka kolem ust (perioralni dermatitida)

zhorSeni lupénky (psoriazy)

citlivost kiize na svétlo s naslednou vyrazkou

svediva kozni vyrazka (ekzém)

pokud je ptipravek aplikovan na vlasovou pokozku, mohou v misté aplikace bilé nebo Sedivé
vlasy docasné ziskat nadech dozluta

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
piipravku.

S.

Jak Enstilar uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Varovani:

Extrémné hotlavy aerosol. Tlakova nadobka: mtze se roztrhnout, pokud je vystavena horku. Chrarite
pred slunecnim zatenim. Nevystavujte teplotam nad 50 °C. Nepropichujte a nepalte ani po
vyprazdnéni. Nestfikejte do otevieného ohné nebo jiného zdroje vzniceni. Neuchovavejte v blizkosti
vzniku jisker, otevieného ohné nebo jinych zdrojl vzniceni. V blizkosti nadobky nekufte.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a nddobce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nadobka ma byt zlikvidovana 6 mésict po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméahaji chranit zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Enstilar obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
calcipotriolum a betamethasonum.
Jeden gram kozni pény obsahuje calcipotriolum 50 mikrogramt (jako calcipotriolum monohydricum)
a betamethasonum 0,5 mg (jako betamethasoni dipropionas).

Pomocnymi latkami jsou:
tekuty parafin
stearopolypropylenglykol 1125
tokoferol-alfa
bila vazelina
butylhydroxytoluen (E 321)
butan
methylether

Jak Enstilar vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Enstilar je koZni péna.

Po stlaceni aplikatoru se tvori bila az téméf bila péna. Péna ma podobu neexpandujici pény, ktera postupné
po nastiikani klesa.

Hlinikova nédobka s vnitini stranou potazenou polyamid-imidovym lakem, opatfena kontinualnim
ventilem a aplikatorem.
Nadobka obsahuje 60 g pény, nejsou zahrnuty hnaci plyny.

Velikosti baleni: 60 g, 2x 60 g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce



Drzitel rozhodnuti o registraci

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Dansko

Vyrobce

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Irsko

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Dansko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko,
Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Enstilar

Belgie, Bulharsko, Lucembursko, Rumunsko, Slovinsko: Enstilum
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

