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Til patienter og parerende

Bruger af Enstilar®, SmarTopTM
0g app

Information og ark du skal udfylde nar SmarTopTM skal skiftes

Hudafdeling | og Allergicentret

OUH
Odense .
Region Syddanmark Universitetshospital



Dine opfglgende tider pa Hudafdelingen

Dine opfglgende besggstider:

Besggstidspunkt for besgg Dato for besgg

Uge 4

Uge 8

Uge 26




Tidstabel du skal udfylde nar du skifter SmarTopTM pa

Enstilar® - skal medbringes til bespg uge 4

Tidstabel for skift af SmarTop™ p& Enstilar®-flaske

SmarTop™ Serie Nummer (SN) :
Dato Tid Pasat en ny flaske Kommentarer

O Ja(ny) /O Nej (samme)
A .

O Ja(ny) /O Nej (samme)
A I

O Ja(ny) /O Nej (samme)
] i

O Ja(ny) /O Nej (samme)
A R

O Ja(ny) /O Nej (samme)
] i

O Ja(ny) /O Nej(samme)
] I

O Ja(ny) /O Nej (samme)
A I

Indfgr dato hvis din psoriasis afglattede fgr besgg uge 4 og du derfor stoppede behandling med Enstilar®

Dato Tid

S i




Skift og rengering af SmarTopTM

SmarTop™ skal altid vaere pasat
Hvis du skal bruge en ny flaske
flasken med Enstilar® e L/

Pasaetning:

. Aftag SmarTop™:
Tilpas spraydysen med Trvk o3 sidek
SmarTop™ try kpa sideknapperne og
og tilslut med et re
fast tryk
1

Lukning af sprayknap:
| gvre position lukker
spraydysen

Ny flaske: Tryk for at
bryde forseglingen fgr
SmarTop™ igen
pasaettes

"
o]

~+

)

Diode blinker nar der sprayes
(stopper automatisk nar
spraying stoppes)
Bluetooth® knappen kan
bruges til parring og for
manuel synkronisering
(hvorunder dioden blinker)

Renggring (hvis det behgves): Aftgr med en hardt opvredet fugtig klud. Hvis det behgves, tilfgr en smule universal

renggringsmiddel. Hold ikke SmarTop™ under rindende vand eller i en balje med vand.



Information om appen (1-4)

Brug af MyPso SmarTop™ og app

Holder styr pa din Du har styr pa din daglige

behandling behandlingsrutine

+  SmarTop™ registrerer dit + Persononligt opsatte daglige
forbrug af Enstilar® huskemeddelelser

+ Nardu synkroniserer, vises + En meddelse orienterer dig, nar
dit behandlingsmenster pa flasken erved at vaere tom
skeerm-billedet

Nem behandling Opretholder motivation

L

I
|
A

4

g




Information om appen (2-4)

* Du starter brug af SmarTop™ ved at

* Du indtaster dine symptomer og fglge app installationsguiden

far tips til behandling

* | SmarTop™ app sektionen finder du

* Du opnar indblik i udviklingen af information og ngdvendige

in riasi . .

din psoriasis instruktioner

Opna indsigt om din psoriasis Teknisk assistance
Gain insights Always know what to do

M T WTEF S S MITE

 SmarTop™ treatment (i gramsl

ol i gl




Information om appen (3-4)

* Parring af SmarTop™ med

app vil etablere et link der * Synkronisering er overfgrslen af data fra
tillader synkronisering SmarTop™ til app.
(overfgrsel af data) * Dine data vil blive lagret i SmarTop™ indtil
de er synkroniserede til din smartphone
* Du kan starte parringen og * Dioden vil blinke langsomt (vil stoppe
fglge processen i SmarTop™ automatisk)

app sektionen

Synkronisering




Information om appen (4-4)

Automatisk Manuel
synkronisering synkronisering

Bluetooth® i din smartphone skal veere aktiveret

=)

Din smartphone og SmarTop™ skal veere teet pa hinanden

Pso

Pso

SmarTop” SmarTop™

App i baggrunden App skal veere aben

(skal ikke veere &ben)

Pa alle tider du anvender din behandling (sprayer),
bliver data automatisk overfart til annen Trvk nd Bluetooth® knannen nd SmarTon™




Information om

Information om Enstilar® (1-3)

Enstilar® 50 mikrogram/0,5 mg/g kutanskum

calcipotriol/betamethason

Lees denne information, inden du begynder at bruge
dette forsggsleegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

+ Gem informationen. Du kan f& brug for at leese den igen.

* Sparg forsggets leege, hvis der er mere, du vil vide.

* Forsggets laege har ordineret dette laegemiddel 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 forsggets leege, hvis du far mistanke om

bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt her,

se punkt 4.

Oversigt over informationen om Enstilar®

. Virkning og anvendelse ®
. Det skal du vide, far du be?ygder at bruge Enstilar
. Sadan skal du bruge Enstilar

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

o WNE

1. Virkning og anvendelse

Enstilar® anvendes p& huden til behandling af psoriasis
vulgaris hos voksne. Nar du har psoriasis, sker
celledelingen i din hud for hurtigt. Dette viser sig ved
rgdme, 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, fgr 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 forsggets leege)
* hvis du har visse typer af psoriasis, f. eks. erytrodermisk
psoriasis eller pustulgs psoriasis (spgrg forsaggets leege,
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)

* tuberkulose

« perioral dermatitis (redt udsleet omkring munden)

« tynd hud, skerhed i hudens kar, streekmeerker

« ichthyosis (ter hud med fiskeskaellignende afskalning)

« akne (bumser)

« rosacea (alvorlig blussen eller redme i ansigtet)

- sar eller beskadiget hud.

Advarsler og forsigtighedsregler

Oplys til forsggets leege, far du bruger
Enstilar®, hvis:
* du har diabetes mellitus (sukkersyge), da dit
blodsukkerniveau kan blive pavirket af
steroidet
* du bruger anden medicin, der indeholder steroider
« du har psoriasis af typen guttat psoriasis.

Kontakt forsggets laege under behandlingen med
Enstilar®, hvis:
« der gar beteendelse i din hud, og du kan blive ngdt til at
afbryde behandlingen
« calciumniveauet i dit blod sendres (se punkt 4
for yderligere information).

Seerlige forsigtighedsregler

«undgd 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 ber daekke et omréde p& 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

- undgd brug i ansigtet eller pd kensorganerne, da
disse hudomréder er meget fglsomme over for
steroider

« undga overdreven solbadning, overdreven brug af solarier
eller andre former for lysbehandling, da din hud er
lysfalsom.

Barn 0% unge
Enstilar® anbefales ikke til brug hos barn under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Enstilar®
Fortael det altid til forsggets leege hvis du bruger anden
medicin, har gjort det for nylig eller har teenkt dig at
gere det.

Graviditet og amning

Har du mistanke om, at du er gravid, eller planleegger du at
blive gravid, skal du sparge forsggets leege til rads, fer du
bruger dette laegemiddel.

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

Enstilar® indeholder butylhydroxytoluen (E321)

Dette kan forarsage lokalt hududsleet (f.eks.
kontakteksem) eller irritation af gjne og slimhinder.

3. S&dan skal du bruge Enstilar®
Brug altid Enstilar™ ngjagtigt efter anvisningen fra forsggets
leege. Er du i tvivl, sa Spgarg forsggets leege.

Enstilar® skal anvendes p& huden.

Lees brygsanvisningen fgr brug, selvom du har anvendt
Enstilar_far. o . o
Enstilar™ er beregnet til direkte anvendelse (pasprgijtning)
pa din hud, hvor du har psoriasis vulgaris.

Brugsanvisning

1. Omryst beholderen i et par sekunder far brug.

2. Pafer skummet ved at holde beholderen mindst 3 cm fra
huden og sprgijt direkte pa det enkelte pavirkede omrade.

3. Skummet kan sprgjtes ved at holde beholderen i alle

retninger undtagen horisontalt.



4. Gnid forsigtigt skummet ind i huden i de

pavirkede hudomrader.

5. Efter at have pafert skummet szettes flasken et sikkert
sted for at forhindre utilsigtet sprgjtning, nar den ikke er
i brug.

6. Vask heenderne 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).

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
ginene, munden eller pa k@nsorganer

« bliv ikke bekymret, hvis du ved et uheld kommer til at
pafare skum pa normal hud nzer din psoriasis, men tar det
af, hvis det spreder sig for langt

« brug ikke teetsiddende bandage eller lignende pa
det behandlede hudomréade

- for at opnd optimal effekt, ber du ikke tage et
brusebad eller bad umiddelbart efter pafering af
skummet

« undga kontakt med tekstiler, der let tager imod fedtpletter
(f.eks. silke), nar du har pafert skummet.

Behandlingsvarighed

Anvend skummet én gang daglig. Det kan veere en fordel at
anvende skummet om aftenen.

Den saedvanlige behandlingsvarighed er 4 uger, men
forsggets leege kan bestemme en anden varighed.

Hvis du har brugt for meget Enstilar®
Vigtigt: En 60 gram Enstilar™ beholder bar vare i
mlr_}dgt 4 dage (se pkt. 2 "Seerlige forsigtighedsregler”).
vis du
bruger andre leegemidler indeholdende calcipotriol, m& den
samlede maene af leegemidler indeholdende calcipotriol,
inklusiv Enstilar®, ikke overstige 15 gram om dagen.
Kontakt forsggets leege, hvis du har anvendt mere
end den anbefalede dosis.
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 neerheden af dine nyrer og producerer
hormoner).
Se punkt 4 for yderligere information.

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

Hvis du holder op med at bruge Enstilar®
Du skal stoppe behandlingen med Enstilar® p& den made,
som forsggets laege har fortalt dig.

Sparg forsggets laege, hvis der er noget, du er i tvivi om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, der er blevet observeret for

Enstilar® : Ikke almindelige bivirkninger (kan ses

hos op till 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, svie og braendende
fornemmelse og/eller radme i huden

10

Information om Enstilar® (2-3)

« rgdme, smerte eller hsevelse af harsaekkene i
huden (follikulitis)
« tab af hudens farve (pigmenttab).

Enstilar® indeholder betamethason (et staerkt virkende
steroid) og calcipotriol. Du kan derfor opleve fglgende
bivirkninger. Disse bivirkninger er mere tilbgjelige til at ske,
hvis Enstilar® bruges i lang fid, under bandager eller i
hudfolder (f.%ks. lyske, armhuler eller under brysterne) eller
hvis Enstilar® anvendes pa store hudomrader:

allergisk reaktion med haevelse af ansigt eller andre dele af
kroppen, sasom haender og fadder. Haevelse af
mund/sveelg og vejrtreekningsbesveer kan forekomme
calciumkoncentrationen i blod eller urin kan stige s&
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

uklart og taget syn, besveer med at se om natten,
falsomhed overfor lys (dette kan veere et tegn pa gra
steer)

smerter i gjet, rgde gjne, nedsat eller uklart syn (dette
kan veere et tegn pa gget tryk i gjet)

infektioner (fordi dit immunsystem er svaekket)

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, bar
du kontakte forsggets leege.

Mindre alvorlige bivirkninger, der vides at veere
forarsaget af calcipotriol og betamethason omfatter
felgende:
« tynd hud
« streekmaerker
« blodkar under huden kan blive mere fremtraedende
« gendringer i harveeksten
« r@dt 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 grét har kan forbigdende aendre farve til
en gullig farve ved applikationsstedet ved
anvendelse i h&rbunden

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med forsggets
laege der udleverede forsagsmedicinen Enstilar®.

5. Opbevaring

Forsigtig: Yderst brandfarlig aerosol. Beholder under tryk:
Kan eksplodere ved opvarmning. Beskyttes mod sollys.
Ma ikke udseettes for temperaturer over 50°C. Ma ikke
punkteres eller breendes, heller ikke nar den er tom. Spraijt
ikke mod 8ben ild eller andre anteendelseskilder. Holdes
borte fra gnister, aben ild og andre anteendelseskilder.
Rygning forbudt i naerheden af beholderen.

Opbevar Enstilar® utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Enstilar® efter den udlgbsdato, der str p&
pakningen og beholderen efter udlgbsdatoen, der er den
sidste dag i den naevnte maned.

M& ikke opbevares ved temperaturer over 30

°C.

Al forsggsmedicin skal ved besgg uge 4 tilbageleveres til
forsggets leege. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Enstilar” indeholder:
Aktivt stof/aktive stoffer:
« Calcipotriol og betamethason
Et gram kutanskum indeholder 50 mikrogram calcipotriol
(som monohydrat) og 0,5 mg betamethason (som



@vrige indholdsstoffer:

* Flydende paraffin

* Polyoxypropylenstearylether
* All-rac-a-tocopherol

* Hvid blgd paraffin

* Butylhydroxytoluen (E321)

* Butan

* Dimethylether

Enstilar® er en kutanskum
Der dannes et hvidt til off-white skum efter sprgjtning.
Aluminiumsbeholder med en indre polyamid-imid lak,

udstyret med en kontinuerlig reguleret ventil og sprayknap.

Fremstiller:

Colep Laupheim GmbH & Co. KG
FockestralBe 12

DE-88471 Laupheim

Tyskland

Repreesentant i Danmark:
LEO Pharma AB

Hyllie Stationsvag 42

S — 201 24 Malmd

Sverige

Information om Enstilar® (3-3)

Beholderen indeholder 60 g skum, eksklusiv maengden af
drivgas.

Indehaver af markedsfegringstilladelsen og
fremstiller:

LEO Pharma A/S

Industripark

en 55 2750

Ballerup

Danmark

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Enstilar : Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrig,Graekenland, Holland, Irland, Island, Italien,
Kroatien, Letland, Litauen, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakiet, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjekkiet,
Tyskland, Ungarn, @strig

L ® . . .
Enstilum : Belgien, Luxembourg, Rumaenien, Slovenien.

Denne information er senest e&endret november 2016

Du kan finde yderligere oplysninger om Enstilar® pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside http://www.dkma.dk.

ll
LEO
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Til patienter og parerende

Bruger af Enstilar® og Top

Information og ark du skal udfylde nar Top skal skiftes

Hudafdeling | og Alergicentret

Region Syddanmark ey



Dine opfelgende bes@gstider pa Hudafdelingen

Dine opfglgende besggstider:

Besggstidspunkt for besgg Dato for besgg

Uge 4

Uge 8

Uge 26




Tidstabel skal udfyldes nar du skifter Top pa Enstilar®

Tidstabel for skift af Top pa Enstilar®-flaske

Top Serie Nummer (SN) :
Dato Tid Pasat en ny flaske Kommentarer
O Ja(ny) /O Nej (samme)
_ .
O Ja(ny) /O Nej(samme)
] ___ i
O Ja(ny)/ O Nej (samme)
B .
O Ja(ny) /O Nej (samme)
] ___ i
O Ja(ny) /O Nej (samme)
] __ I
O Ja(ny)/ O Nej (samme)
_J_ .
O Ja(ny) /O Nej(samme)
] ___ i

Indfgr dato hvis din psoriasis afglattede fgr besgg uge 4 og du derfor stoppede behandling med Enstilar®

Dato Tid

S —




Skift og rengering af SmarTopTM

Top skal altid vaere pasat
Hvi kal flask
flasken med Enstilar® vis du skal bruge en ny flaske

Pasaetning: Aftaz Too:
Tilpas spraydysen med ag 1op: Ny flaske: Tryk for at
Top Tryk pa sideknapperne og bryde forseglingen for
og tilslut med et traek Top igen paszttes
fast tryk

!
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Diode blinker nar der sprayes
(stopper automatisk nar

1 spraying stoppes)
Bluetooth® knappen kan
bruges til parring og for
manuel synkronisering
(hvorunder dioden blinker)

Lukning af sprayknap:
| gvre position lukker
spraydysen

Renggring (hvis det behgves): Aftgr med en hardt opvredet fugtig klud. Hvis det behgves, tilfgr en smule universal
renggringsmiddel. Hold ikke Top under rindende vand eller i en balje med vand.



Information om

Informationom Enstilar® (1-3)

Enstilar® 50 mikrogram/0,5 mg/g kutanskum

calcipotriol/betamethason

Lees denne information, inden du begynder at bruge
dette forsggslaegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

+ Gem informationen. Du kan f& brug for at lzese den igen.

* Sparg forsggets leege, hvis der er mere, du vil vide.

» Forsggets laege har ordineret dette leegemiddel 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 forsggets leege, hvis du far mistanke om

bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt her,

se punkt 4.

Oversigt over informationen om Enstilar®

. Virkning og anvendelse e
. Det skal du vide, fer du begypder at bruge Enstilar
. Sadan skal du bruge Enstilar

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

o0 WNEF

1. Virkning og anvendelse

Enstilar® anvendes pa huden til behandling af psoriasis
vulgaris hos voksne. N&r du har psoriasis, sker
celledelingen i din hud for hurtigt. Dette viser sig ved
redme, 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, far 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 (sparg forsggets leege)
« hvis du har visse typer af psoriasis, f. eks. erytrodermisk
psoriasis eller pustulgs psoriasis (spgrg forsggets leege,
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)

* tuberkulose

« perioral dermatitis (redt udsleet omkring munden)

« tynd hud, skerhed i hudens kar, straekmaerker

« ichthyosis (ter hud med fiskeskeellignende afskalning)

+ akne (bumser)

* rosacea (alvorlig blussen eller rgdme i ansigtet)

- sér eller beskadiget hud.

Advarsler og forsigtighedsregler

Oplys til forsggets leege, for du bruger
Enstilar®, hvis:
« du har diabetes mellitus (sukkersyge), da dit
blodsukkerniveau kan blive pavirket af
steroidet
« du bruger anden medicin, der indeholder steroider
« du har psoriasis af typen guttat psoriasis.

Kontakt forsggets leege under behandlingen med
Enstilar®, hvis:
- der gar beteendelse i din hud, og du kan blive ngdt til at
afbryde behandlingen
« calciumniveauet i dit blod sendres (se punkt 4
for yderligere information).

Seerlige forsigtighedsregler

+undgd brug under bandage eller omslag, da det
gger optagelsen af steroid

* undgé 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 bgr deekke et omrade pé 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

+undgd brug i ansigtet eller pd kensorganerne, da
disse hudomradder er meget felsomme over for
steroider

- undga overdreven solbadning, overdreven brug af solarier
eller andre former for lysbehandling, da din hud er
lysfalsom.

Barn o% unge
Enstilar” anbefales ikke til brug hos bgrn under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Enstilar®
Forteel det altid til forsggets laege hvis du bruger anden
medicin, har gjort det for nylig eller har teenkt dig at
gare det.

Graviditet og amning

Har du mistanke om, at du er gravid, eller planleegger du at
blive gravid, skal du sparge forsggets lzege til rads, fer du
bruger dette leegemiddel.

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

Enstilar® indeholder butylhydroxytoluen (E321)

Dette kan forarsage lokalt hududsleet (f.eks.
kontakteksem) eller irritation af gjne og slimhinder.

3. Sadan skal du@bruge Enstilar®
Brug altid Enstilar™ ngjagtigt efter anvisningen fra forsggets
leege. Er du i tvivl, sa Sperg forsggets leege.

Enstilar® skal anvendes p& huden.

Lees brygsanvisningen far brug, selvom du har anvendt
Enstilar® for. .

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

Brugsanvisning
1. Omryst beholderen i et par sekunder far brug.

2. Pafgr skummet ved at holde beholderen mindst 3 cm fra
huden og spraijt direkte pa& det enkelte pavirkede omrade.
3. Skummet kan sprgijtes ved at holde beholderen i alle

retninger undtagen horisontalt.



Information om Enstilar® (2-3)

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

5. Efter at have pafert skummet seettes flasken et sikkert
sted for at forhindre utilsigtet sprgjtning, nar den ikke er
i brug.

6. Vask haenderne grundigt efter brug af Enstilar®
(medmindre du behandler dine heender med skummet).
Dette vil forhindre uhensigtsmeessig overfgrsel af
skummet til andre dele af din krop (specielt ansigt, mund
og gjne).

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
ginene, munden eller pa kensorganer

« bliv ikke bekymret, hvis du ved et uheld kommer til at
pafgre skum pa normal hud neer din psoriasis, men ter det
af, hvis det spreder sig for langt

« brug ikke teetsiddende bandage eller lignende pa
det behandlede hudomrade

- for at opnd optimal effekt, begr du ikke tage et
brusebad eller bad umiddelbart efter péafgring af
skummet

- undgd 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
forsggets laege kan bestemme en anden varighed.

Hvis du har brugt for meget Enstilar®
Vigtigt: En 60 gram Enstilar~ beholder bar vare i
mlnd(sjt 4 dage (se pkt. 2 "Seerlige forsigtighedsregler”).
vis du
bruger andre laegemidler indeholdende calcipotriol, m& den
samlede maang@(?e af laeegemidler indeholdende calcipotriol,
inklusiv Enstilar”, ikke overstige 15 gram om dagen.
Kontakt forsggets leege, hvis du har anvendt mere
end den anbefalede dosis.
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 neerheden af dine nyrer og producerer
hormoner).
Se punkt 4 for yderligere information.

Hvis du har glemt at bruge Enstilar®
Du ma ikke tage 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 forsggets leege har fortalt dig.

Sparg forsggets leege, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, der er blevet observeret for

Enstilar® : Ikke almindelige bivirkninger (kan ses

hos op till 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, svie og breendende
fornemmelse og/eller radme i huden

» rgdme, smerte eller hsevelse af harsaekkene i
huden (follikulitis)
« tab af hudens farve (pigmenttab).

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 p& store hudomrader:

allergisk reaktion med haevelse af ansigt eller andre dele af
kroppen, sédsom haender og fadder. Heevelse af
mund/sveelg og vejrtreekningsbesveer kan forekomme
calciumkoncentrationen i blod eller urin kan stige s&
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 herpd er treethed,

depression og angst

uklart og taget syn, besvaer med at se om natten,
falsomhed overfor lys (dette kan veere et tegn pa gra
steer)

smerter i gjet, rede gjne, nedsat eller uklart syn (dette
kan veere et tegn pa @get tryk i gjet)

infektioner (fordi dit immunsystem er svaekket)

pustulgs psoriasis (et redt omrade af psoriasis med gule,
pusholdige bleerer (bumser))

du kan opleve udsving i blodsukkeret.

Hvis du oplever nogen af de ovenngevnte bivirkninger, bar
du kontakte forsggets laege.

Mindre alvorlige bivirkninger, der vides at veere
forarsaget af calcipotriol og betamethason omfatter
felgende:
* tynd hud
* streekmeerker
* blodkar under huden kan blive mere fremtraedende
« aendringer i harveeksten
* r@dt udsleet rundt om munden (perioral dermatitis)
« forveerring af din psoriasis
« felsomhed i huden overfor lys, der kan resultere i udslaet
* klgende hududsleet (eksem)
« hvidt eller grat har kan forbigdende aendre farve til
en gullig farve ved applikationsstedet ved
anvendelse i harbunden

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med forsggets
leege der udleverede forsggsmedicinen Enstilar®.

5. Opbevaring

Forsigtig: Yderst brandfarlig aerosol. Beholder under tryk:
Kan eksplodere ved opvarmning. Beskyttes mod sollys.
Ma ikke udseettes for temperaturer over 50°C. M4 ikke
punkteres eller breendes, heller ikke nar den er tom. Sprgijt
ikke mod &ben ild eller andre anteendelseskilder. Holdes
borte fra gnister, &ben ild og andre anteendelseskilder.
Rygning forbudt i naerheden af beholderen.

Opbevar Enstilar® utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Enstilar® efter den udigbsdato, der star pa
pakningen og beholderen efter udlgbsdatoen, der er den
sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30

°C.

Al forsggsmedicin skal ved besgg uge 4 tilbageleveres til
forsggets laege. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Enstilar” indeholder:
Aktivt stof/aktive stoffer:
« Calcipotriol og betamethason
Et gram kutanskum indeholder 50 mikrogram calcipotriol
(som monohydrat) og 0,5 mg betamethason (som
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@vrige indholdsstoffer:

* Flydende paraffin

* Polyoxypropylenstearylether
* All-rac-a-tocopherol

* Hvid blgd paraffin

* Butylhydroxytoluen (E321)

* Butan

» Dimethylether

Enstilar® er en kutanskum
Der dannes et hvidt til off-white skum efter sprgjtning.
Aluminiumsbeholder med en indre polyamid-imid lak,

udstyret med en kontinuerlig reguleret ventil og sprayknap.

Fremstiller:

Colep Laupheim GmbH & Co. KG
FockestralRe 12

DE-88471 Laupheim

Tyskland

Repraesentant i Danmark:
LEO Pharma AB

Hyllie Stationsvag 42

S — 201 24 Malmo

Sverige

Beholderen indeholder 60 g skum, eksklusiv maengden af
drivgas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og
fremstiller:

LEO Pharma A/S

Industripark

en 55 2750

Ballerup

Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Enstilar®: Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrig,Graekenland, Holland, Irland, Island, Italien,
Kroatien, Letland, Litauen, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakiet, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjekkiet,

Tyskland, Ungarn, @strig

L ® . . .
Enstilum : Belgien, Luxembourg, Rumaenien, Slovenien.

Denne information er senest eendret november 2016

Du kan finde yderligere oplysninger om Enstilar® pé Leegemiddelstyrelsens hjemmeside http://www.dkma.dk.

LEO
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