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Pisomna informacia pre pouZivatela

Enstilar 50 mikrogramov/g + 0,5 mg/g
dermalna pena

kalcipotriol + betametazon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Enstilar a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Enstilar
Ako pouzivat’ Enstilar

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enstilar

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Enstilar a na ¢o sa pouZiva

Enstilar sa pouziva na kozu pri liecbe loziskovej psoridzy (psoriasis vulgaris) u dospelych. Psoriaza je
spdsobena prili§ rychlou tvorbou koznych buniek. To sposobuje s¢ervenenie, odlupovanie
a zhrubnutie vasej koze.

Enstilar obsahuje kalcipotriol a betametazon. Kalcipotriol pomaha obnovit’ normalnu tvorbu koznych
buniek a betametazon zmiernuje zapal.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Enstilar

NepouZzivajte Enstilar:

- ak ste alergicky na kalcipotriol, betametazon alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate problémy s hladinami vapnika v krvi (opytajte sa svojho lekara),

- ak mate urcité typy psoriazy nazyvané: erytrodermicka psoriaza alebo pustulézna psoriaza
(opytajte sa svojho lekara, ak si nie ste isty).

Kedze Enstilar obsahuje silno u¢inny steroid, NEPOUZIVAJTE Enstilar na oblasti koZe postihnuté:

- koznymi infekciami sposobenymi virusmi (napr. opary alebo ovcie kiahne),

- koznymi infekciami sposobenymi hubami (napr. atleticka noha alebo iné plesiiové ochorenie
koze (ringworm)),

- koznymi infekciami sposobenymi baktériami,

- koznymi infekciami sposobenymi parazitmi (napr. svrab),

- tuberkulézou (TBC),

- perioralnou dermatitidou (¢ervené vyrazky okolo ust),

- stenCenim koze, s krehkymi cievkami, roztiahnutim koze (strie),

- ichtyozou (suché koza so Supinami),

- akné (uhry),




Priloha ¢. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2024/01736-Z1A, 2024/04039-Z1B

- ruzienkou (zavazné sCervenenie koze na tvari),
- vredmi a ranami.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Enstilar, obrat'te sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru,

ak:

- mate diabetes mellitus (cukrovku), pretoze hladina cukru v krvi mdze byt ovplyvnena
steroidmi,

- pouzivate iné lieky, ktoré obsahuju steroidy, pretoze to moze viest’ k vzniku vedlajsich ucinkov,

- mate urCity typ psoriazy nazyvany psoriasis guttata.

Pocas liecby sa obrat’te na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru, ak:

- ste tento liek pouzivali dlhodobo a planujte prestat’ (pretoZe existuje riziko zhorSenia psoriazy
alebo opdtovného ,,vzplanutia®“ ochorenia, ak sa steroidy prestanu nahle pouZzivat),

- doslo k infekcii vaSej koZe, pretoze mdze byt potrebné liecbu ukoncit,

- ddjde k zmene hladiny vépnika vo vasej krvi (pre d’alSie informécie pozri Cast’ 4),

- sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Osobitné upozornenia:

- Vyhnite sa pouzivaniu pod bandaze alebo obvizy, pretoze to zvysuje vstrebavanie steroidu.

- Vyhnite sa pouZzivaniu viac ako 15 gramov za def. To znamena, Ze jedna 60 g nadoba Enstilaru
ma vydrzat' najmenej 4 dni. 15 g sa uvolni vtedy, ak plne stlacite aplikator priblizne na jednu
minutu. Pri zatlaeni aplikatora pocas dvoch sekund sa uvolni priblizne 0,5 g Enstilaru.

Pre lepSiu predstavu: 0,5 g peny ma pokryt’ plochu koze, ktora zodpoveda zhruba ploche
povrchu ruky dospelej osoby.

- Vyhnite sa pouZivaniu na viac ako 30 % vasho tela.

- Vyhnite sa pouZzivaniu na rozsiahle plochy poskodenej koze, na sliznice alebo v zdhyboch koze
(v slabinach, v podpazusi alebo pod prsnikmi), pretoze to zvysuje vstrebavanie steroidu.

- Vyhnite sa pouzivaniu na tvar alebo genitalie (pohlavné organy), pretoze su vel'mi citlivé
na steroidy.

Deti a dospievajuci
Enstilar sa neodporuca pouzivat’ u deti vo veku mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Enstilar
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ak vas lekar stuhlasil, Ze mozete dojcit’, bud'te opatrna a nepouzivajte Enstilar v oblasti pfs. Pozri
,»Pokyny na spravne pouZitie*.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

Enstilar obsahuje butylhydroxytoluén (E321)

Toto mdze spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnii dermatitidu) alebo podrazdenie oci
a sliznic. Pozri ,,Pokyny na spravne pouzitie®.

3. Ako pouzivat’ Enstilar

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.
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Enstilar je ureny na pouZitie na kozu.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu a to aj vtedy, ak ste uz predtym Enstilar pouzivali.
Enstilar je ureny na priame pouzitie (nanesenie) na vasu kozu postihnuta loziskovou psoriazou
(psoriasis vulgaris).

Pokynyv na spravne pouZitie

Pouzitie na telo

1. Pred pouzitim nadobu niekol’ko sekund pretrepavajte.

2. Penu nanasajte tak, Ze nadobu drzte najmenej 3 cm
od koZe a penu nastriekate priamo na kazdu postihnuta min3.cm
oblast’. ‘

3. Penu je mozné nastriekat’ drzanim nadoby v akejkol'vek

polohe, okrem vodorovne;j.

4. Jemne votrite penu do kazdej postihnutej oblasti koze.

5. Po naneseni peny zakryte nddobu uzaverom, aby nahodou n ly v Case,

ked sa liek nepouziva.

6. Po pouziti Enstilaru si dobre umyte ruky (pokial’ penu nepouzivate na liecbu ruk). Tymto sa
zabrani nahodnému preneseniu peny na iné ¢asti vasho tela (najma na tvar, usta a oci).
Na dosiahnutie optimalneho ucinku sa odporac¢a neumyvat’ telo ihned’ po naneseni Enstilaru.
Penu nechajte pdsobit’ na kozi cez noc alebo cez den.
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Pouzitie na koZu vo vlasatej ¢asti hlavy

1. Vlasy preceste a odstrante tak odlupené Supinky.

2. Pred pouzitim nadobu niekol’ko sekind
pretrepavajte.

3. Nadobu drzte najmenej 3 cm od koze. Penu si

nastriekajte priamo do dlane. Penu je mozné
nastriekat’ drzanim nadoby v akejkol'vek polohe,
okrem vodorovne;j.

4. Penu naberte na prsty a naneste ju priamo
na postihnuté oblasti. Minimalizujte mnozstvo
nanesenej peny do vlasov, aby sa pena l'ahsie
vymyla. Penu jemne vmasirujte do koze vo vlasatej
Casti hlavy.
Po naneseni peny zakryte nadobu uzaverom, aby
nahodou nedoslo k vystreknutiu peny v Case, ked’
sa liek nepouziva.

5. Po pouziti Enstilaru si dobre umyte ruky. Tymto sa zabrani nahodnému preneseniu peny na iné ¢asti
vasho tela (najma na tvar, usta a oc€i).
Na dosiahnutie optimalneho ucinku sa odporaca neumyvat’ vlasy ihned’ po naneseni Enstilaru.
Penu nechajte posobit’ na kozi vo vlasatej Casti hlavy cez noc alebo cez den.
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Pri umyvani vlasov méZu byt’ uzito¢né nasledujice pokyny:

1. Naneste jemny Sampon bez obsahu lieCiva
na suché vlasy tak, Ze sa sustredite na oblasti, kde
bola nanesena pena.
Odstranenie Enstilaru je jednoduhsie, ak sa Sampo6n
nanas$a na suché vlasy, pretoze voda znizuje Cistiaci
ucinok Sampoénu.

2. Sampén vmasirujte do suchych vlasov/suchej koZe vo vlasatej asti hlavy.
Pred umytim nechajte Sampdn posobit’ niekol’ko minut na kozi vo vlasatej Casti hlavy.

3. Dokladne oplachnite vodou.

4. Ak je to potrebné, este raz si umyte vlasy
Samponom normalnym spoésobom .

Dalsie informacie na spravne pouZitie:

- Pouzivajte len na psoriazu a nepouzivajte na kozu, kde sa psoriaza nenachadza.

- Ak ste nahodou penu naniesli do o€, tist, na pohlavné organy alebo prsniky (ak dojcite), miesto
dobre umyte alebo oplachnite.

- Nemajte obavy, ak sa ¢ast’ peny ndhodne dostane na zdrava kozu v okoli psoriazy; ak sa dostala
prilis d’aleko, zotrite ju.

- Liecenu plochu koze neobvézujte, tesne neprikryvajte alebo nezabalujte.

- Na dosiahnutie optimalneho ucinku sa neodporica sprchovat’ sa ani kiipat’ sa ihned’ po naneseni
peny.

- Po naneseni peny zabrante kontaktu s textiliami, ktoré sa 'ahko zaSpinia od tuku (napr. hodvab).

Dizka trvania liecby
- Penu nanasajte raz denne. LepsSie je nanasat’ penu vecer.
- Zvycajna dlzka liecby je 4 tyzdne, vas lekar vSak mdze rozhodnut o inej dlzke liecby.

Ked’ vam psoriaza ustlpi alebo takmer ustupi, je mozné, ze vam lekar povie, aby ste Enstilar pouzivali
dvakrat tyzdenne. Enstilar sa ma nanésat’ dvakrat tyzdenne — v dvoch diioch, ktoré nenasleduju

po sebe (napr. streda a sobota) — na oblasti, ktoré uz boli postihnuté psoriazou. Medzi jednotlivymi
aplikaciami maju byt’ 2 — 3 dni bez liecby Enstilarom.

Ak sa priznaky znova objavia, Enstilar si nanasajte raz denne tak, ako je popisané vyssie, a kontaktujte
svojho lekara, aby vam skontroloval lie¢bu.

Ak pouZijete viac Enstilaru, ako mate

Délezité: Jedna 60 g nadoba Enstilaru ma vydrzat’ najmenej 4 dni (pozri Cast’ 2 ,,Osobitné
upozornenia‘“). Ak pouzivate iné lieky obsahujuce kalcipotriol, celkova davka liekov obsahujucich
kalcipotriol vratane Enstilaru nesmie presiahnut’ 15 g na den. Ak ste pouZili viac, ako je odporucana
davka, kontaktujte svojho lekara. Nadmerné pouzivanie Enstilaru méze sposobit’ problém s vapnikom
vo vasej krvi, ¢o sa po ukonceni lieCby zvycajne upravi.

Prili§ dlhé pouzivanie mdze spdsobit’ aj to, Zze nadoblicky prestant spravne fungovat’ (nadoblicky sa
nachadzaju pri oblickach a produkuju hormony).

Dalsie informacie pozri v &asti 4.

Ak zabudnete pouzit’ Enstilar
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant dévku.
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Ak prestanete pouzivat’ Enstilar

Pouzivanie Enstilaru sa ma ukon¢it’ podl'a pokynov vasho lekara. Mozno bude potrebné, aby ste lieck
prestali pouzivat’ postupne, najma v pripade, Ze ste ho pouzivali dlhodobo.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajSie uéinky, ktoré sa pozorovali pri pouzivani Enstilaru:

Menej ¢asté vedlajsie i¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- Alergicka reakcia. Medzi mozné priznaky patri kozna vyrazka a opuch koze, tvare alebo tst.

- Zhorsenie alebo opétovné ,,vzplanutie vasej psoriazy po ukonceni liecby.

- ZvySenie hladiny vapnika v krvi.

- Podréazdenie koze, ktoré moze zahtiat’ svrbenie, bolest’, palenie a pichanie a/alebo scervenenie
koze.

Scervenenie, bolest” alebo opuch vlasovych korienkov (folikulitida).

Strata sfarbenia koze (depigmentacia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Rozmazané videnie.
- Sc¢ervenenie koZe na mieste nanesenia lieku.

Enstilar obsahuje betametazon (silno ucinny steroid) a kalcipotriol. M6zu sa u vas preto objavit’
nasledovné vedlajsie ti¢inky. Vyskyt tychto vedlajsich Gi¢inkov je pravdepodobnejsi, ak sa Enstilar
pouziva dlhodobo, ak sa pouziva pod obvézmi alebo v koznych zdhyboch (napr. v slabinach,

v podpazusi alebo v oblasti pod prsnikmi) alebo ak sa pouziva na velké plochy koze:

- alergické reakcie s opuchom tvare alebo inych casti tela, ako st ruky alebo nohy. Méze sa
vyskytnut’ aj opuch tst/hrdla a problémy s dychanim;

- hladiny vapnika vo vasej krvi alebo moci sa mézu natol’ko zvysit’, ze sa u vas objavia priznaky.
Prejavmi st ¢asté mocenie, zapcha, slabost’ svalov a zmédtenost’. Po ukonceni liecby sa v§ak
hladina vapnika vrati na normalne hodnoty;

- vaSe nadoblicky mozu prestat’ spravne pracovat. Prejavmi st inava, depresia a uzkost'.

- zahmlené videnie, tazkosti s videnim v noci, citlivost’ na svetlo (toto moze byt prejav Sedého
zakalu);

- bolest’ oka, sCervenenie oka, zhorSené alebo zahmlené videnie (toto moze byt prejav zvyseného
tlaku vo vnutri oka);

- infekcie (pretoze funkcia vasho imunitného systému je oslabend);

- pustuldzna psoriaza (Cervena plocha psoridzy so zltkastymi pluzgiermi (uhry));

- moze sa u vas objavit kolisanie hladiny cukru v krvi.

Ak sa u vas vyskytnu akékol’vek z vysSie uvedenych vedPajSich ucinkov, musite okamzite
kontaktovat’ svojho lekara.

Menej zavazné vedlajSie ucinky, o ktorych je zname, Ze st sposobené kalcipotriolom alebo
betametazonom, zahinaju nasledovné:

- stencenie koze,

- strie,

- vystipenie krvnych ciev vo vasej kozi,

- zmeny rastu vlasov,

- cervena vyrazka v okoli st (perioralna dermatitida),

- zhorSenie psoriazy,

- citlivost’ koZe na svetlo, ¢o vedie k tvorbe vyrazky,

- svrbiva kozna vyrazka (ekzém),
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- biele alebo sivé vlasy mozu prechodne v mieste pouzitia zmenit farbu na Zltkastu, ak sa liek
pouziva na kozu vo vlasatej Casti hlavy.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Enstilar

Varovanie: Mimoriadne horl’avy aerosol. Nadoba pod tlakom: Pri prehriati méze prasknut’.
Chrante pred slne¢nym Ziarenim. Nevystavujte teplotdm prevysujucim 50 °C. Ani po pouziti
neprepichujte, ani nezapal'ujte. Nestriekajte v blizkosti otvoreného ohna alebo iného zdroja
vznietenia. Uchovavajte mimo dosahu iskier, otvoreného ohna alebo in¢ho zdroja vznietenia.
Zakaz fajc¢enia v blizkosti nadoby.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a nadobe po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nadoba sa ma zlikvidovat’ po 6 mesiacoch po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Enstilar obsahuje

- Lieciva su: kalcipotriol a betametazon.
Jeden gram dermalnej peny obsahuje 50 mikrogramov kalcipotriolu (vo forme monohydratu)
a 0,5 mg betametazonu (vo forme dipropionatu).

- Pomocné latky su:
tekuty parafin,
polyoxypropylénstearyléter,
all-rac-a-tokoferol,
biela vazelina,
butylhydroxytoluén (E 321),
butan,
dimetyléter.

Ako vyzera Enstilar a obsah balenia

Enstilar je dermalna pena.

Po stlaceni sa tvori biela az sivobiela pena. Pena ma vzhl'ad nezva¢s$ujucej sa peny, ktora sa
po nastriekani postupne rozpada.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Hlinikova nadoba s vnatornou stranou potiahnutou polyamidovym-imidovym lakom opatrena
kontinualnym ventilom a aplikatorom.
Nadoba obsahuje 60 g peny, ¢o nezahfiia mnozstvo hnacieho plynu.

Velkosti balenia: 60 ga2 x 60 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dansko

Vyrobcovia

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road, Crumlin
Dublin 12

frsko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Enstilar: Rakusko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctzsko,
Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island, frsko, Taliansko, Loty$sko, Litva, Malta, Holandsko, Nérsko,
Pol’sko, Portugalsko, Slovenska republika, Spanielsko, Svédsko

Enstilum: Belgicko, Bulharsko, Luxembursko, Rumunsko, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

