Pakendi infoleht: teave patsiendile
Enstilar, 50 mikrogrammi/0,5 mg/g nahavaht

kaltsipotriool/beetametasoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Enstilar ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Enstilar’i kasutamist
Kuidas Enstilar’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Enstilar’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Enstilar ja milleks seda kasutatakse

Enstilar’i kasutatakse nahal, et ravida harilikku psoriaasi tdiskasvanutel. Psoriaas on pdhjustatud
naharakkude liiga kiirest paljunemisest. See pdhjustab naha punetust, ketendust ja paksenemist.

Enstilar sisaldab kaltsipotriooli ja beetametasooni. Kaltsipotriool aitab normaliseerida naharakkude
kasvu ja beetametasoon aitab vihendada poletikku.

2. Mida on vaja teada enne Enstilar’i kasutamist

Enstilar’i ei tohi kasutada

- kui olete kaltsipotriooli, beetametasooni v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
18igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on probleeme vere kaltsiumisisaldusega (kiisige oma arstilt);

- kui teil on teatud tiiiipi psoriaas, nagu eriitrodermiline psoriaas voi pustuloosne psoriaas (kui te
ei ole kindel, kiisige oma arstilt).

Kuna Enstilar sisaldab tugevatoimelist steroidi, ARGE kasutage seda nahapiirkondadel, millel on
jargmised kahjustused:

- viiruste poolt pShjustatud nahainfektsioonid (nt kiilmavillid voi tuulerduged);

- seente poolt pdhjustatud nahainfektsioonid (nt nn ,,sportlase jalg™ ja ,.kassihaigus®);
- bakterite poolt pShjustatud nahainfektsioonid;

- parasiitide poolt pdhjustatud nahainfektsioonid (nt siigelised);

- tuberkuloos;

- perioraalne dermatiit (punetav 166ve suu iimber);

- ohuke nahk, kergesti kahjustatavad veenid, venitusarmid;

- ihtiioos (kuiv nahk kalasoomuseid meenutava ketendusega);

- akne (vistrikud);

- rosaatsea (ndonaha tugev Shetus v3i punetus);

- haavandid ja haavad.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud



Enne Enstilar’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:
- kui teil on suhkurtobi (diabeet), kuna steroidid vdivad mdjutada teie veresuhkru sisaldust;

- kui te kasutate steroide sisaldavaid teisi ravimeid, kuna teil vGivad tekkida korvaltoimed;
- kui teil on teatud tiilipi psoriaas, mida nimetatakse tilkpsoriaasiks.

Pidage Enstilar’i kasutamise ajal ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega:

- kui te olete seda ravimit pikaaegselt kasutanud ja planeerite selle [dpetamist (steroidide jérsul
drajatmisel voib psoriaas dgeneda voi ,,0itsele puhkeda™);

- kui teil tekib nahainfektsioon, kuna vajalikuks vdib osutuda ravi katkestamine;

- kui teie vere kaltsiumisisaldus muutub (lisateavet vt 15ik 4);

- kui teil esineb ndgemise Zhmastumist voi muid ndgemishéireid.

Erihoiatused:

- Viltige ravimi kasutamist kompressi voi sideme all, kuna see suurendab steroidi imendumist.

- Viltige ravimi kasutamist rohkem kui 15 grammi 66pédevas. See tihendab, et iithest 60-
grammisest Enstilar’i spreipudelist peaks jitkuma vihemalt neljaks paevaks. 15 g vastab
kogusele, kui vajutate pihustinupu ligikaudu itheks minutiks [dpuni alla. Kahe sekundi jooksul
pihustades saate ligikaudu 0,5 g Enstilar’i vahtu. Orientiiriks: 0,5 g vahtu peaks katma ligikaudu
tdiskasvanu kdelaba suuruse nahapinna.

- Viltige ravimi kasutamist rohkem kui 30%-I kehapinnast.

- Viltige kasutamist suurel kahjustatud nahapinnal, limaskestadel v&i nahavoltides (kube,
kaenlaalused, rindadealune piirkond), kuna see suurendab steroidi imendumist.

- Viltige kasutamist ndol v3i genitaalidel (suguelundid), kuna need on steroidide suhtes viga
tundlikud.

Lapsed ja noorukid
Enstilar’i ei ole soovitatav kasutada alla 18-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Enstilar
Teatage oma arstile, apteekrile v3i meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v&i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Kui teie arst on ndustunud, et te vdite last rinnaga toita, olge ettevaatlik ja drge kasutage Enstilar’i
rindade piirkonnas. Vt 18ik ,,Juhised igeks kasutamiseks®.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
See ravim ei tohiks md&jutada teie autojuhtimise v3i masinate késitsemise voimet.

Enstilar sisaldab butiiiilhiidroksiitolueeni (E321)

See voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt kontaktdermatiit) vdi silmade ja limaskestade &rritust.
Vt I6ik ,,Juhised digeks kasutamiseks®.

3. Kuidas Enstilar’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Enstilar on m&eldud kutaanseks kasutamiseks (kasutamiseks nahal).

Enne kasutamist lugege patsiendi infolehte, isegi kui olete Enstilar’i varem kasutanud.
Enstilar on m&eldud harilikust psoriaasist kahjustatud nahale otse kandmiseks (pihustamiseks).

Juhised digeks kasutamiseks



Kasutamine kehal

1. Enne kasutamist raputage spreipudelit paar sekundit.
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2. Vahu nahalekandmisel hoidke spreipudelit nahast
vihemalt 3 cm kaugusel ja pihustage otse igale
kahjustatud nahapiirkonnale.

min. 3cm
m T

3. Pihustamisel v&ib spreipudel olla iikskdik millises
asendis, vilja arvatud horisontaalselt.

4. Hdoruge vaht igas kahjustatud piirkonnas ettevaatlikult
naha sisse.

5. Pérast vahu pealekandmist pange spreipudelile kork uuesti peale, et viltida kasutamisvilisel ajal
juhuslikku pihustumist.

6. Pérast Enstilar’i kasutamist peske kded korralikult puhtaks (vilja arvatud juhul, kui kasutate
vahtu kite raviks). See vildib vahu juhuslikku sattumist teistele kehaosadele (eriti néole, suhu ja
silmadesse).

Optimaalse toime saavutamiseks soovitatakse keha mitte pesta vahetult pérast Enstilar’i
pealekandmist.
Laske vahul jddda nahale terveks 66ks voi pdevaks.

Kasutamine peanahal

1. Kammige juuksed lahtise ketenduse eemaldamiseks.



2. Enne kasutamist raputage spreipudelit paar sekundit.

/

3. Hoidke spreipudelit vdhemalt 3 cm kaugusel. Pihustage
otse peopessa. Pihustamisel v3ib spreipudel olla tikskdik
millises asendis, v.a. horisontaalselt.

4. Koguge vaht sdrmele ja kandke see otse kahjustatud
piirkondadele. Viltige vahu kandmist juustele, et seda
kergemini vilja pesta. H30ruge vaht drnalt peanaha sisse.
Pérast vahu pealekandmist pange spreipudelile kork
uuesti peale, et viltida kasutamisvilisel ajal juhuslikku
pihustumist..

5. Pérast Enstilar’i kasutamist peske hoolikalt kded. Sellega vildite vahu juhuslikku levikut teistele
kehaosadele (eriti ndgu, suu ja silmad).
Optimaalse toime saavutamiseks soovitatakse juukseid mitte pesta vahetult parast Enstilar’i
pealekandmist.
Laske vahul jadda peanahale terveks 66ks voi paevaks.

Juhised, mis véivad kasulikud olla juuste pesemisel:

1. Kandke kerge mittemeditsiiniline Sampoon kuivadele
juustele, keskendudes piirkondadele, kus kasutasite
vahtu.

Enstilar’i on kergem eemaldada, kui Sampoon kantakse
kuivadele juustele, kuna vesi lahjendab Sampooni
puhastavat toimet.

2. Masseerige Sampoon kuivadesse juustesse/peanahale.
Laske Sampoonil enne maha pesemist olla peanahal moni minut.

3. Loputage pohjalikult veega.
4. Vajadusel korrake tavalist pea pesemist.

Lisateave digeks kasutamiseks:
- Kasutage ravimit ainult psoriaasi puhul ja drge kasutage nahal, kus psoriaasi ei ole.



- Kui vahtu on kogemata sattunud silma, suhu, suguelunditele vdi rindadele (kui toidate last
rinnaga), peske voi loputage see hoolikalt maha.

- Arge muretsege, kui veidi vahtu satub psoriaasist kahjustatud nahka timbritsevale tervele
nahale, kuid kui see satub liiga kaugele, piihkige see &ra.

- Arge asetage ravitavale nahapiirkonnale sidet, 4rge katke ega mahkige seda tugevasti.

- Optimaalse toime saavutamiseks ei ole soovitatav vahetult pérast vahu pealekandmist minna
dusi alla ega vanni.

- Pérast vahu pealekandmist viltige kokkupuudet kergesti médsrduvate rdivastega (nt siid).

Ravi kestus
- Kasutage vahtu iiks kord 66pdevas. Vahu kasutamine vdib mugavam olla Shtul.
- Tavaline ravikuur on 4 nidalat, kuid teie arst vdib méérata teistsuguse raviperioodi.

Arst vdib teile Gelda, et kasutaksite Enstilar’i kaks korda nédalas pérast seda, kui nahk on psoriaasist
puhas v3i peaaegu puhas. Enstilar’i tuleb manustada kaks korda néddalas kahel mittejérjestikusel
pdeval (nt kolmapéeval ja laupdeval) eelnevalt psoriaasist haaratud piirkondadesse. Ravimi
manustamiskordade vahele peab jddma 2...3 ravivaba pdeva.

Kui siimptomid tekivad uuesti, peate kasutama Enstilar’i iiks kord 66pdevas (nagu eespool kirjeldatud)
ja votma ravi lilevaatamiseks ithendust oma arstiga.

Kui te kasutate Enstilar’i rohkem, kui ette nihtud

Oluline. Uhest 60-grammisest Enstilar’i spreipudelist peaks jitkuma viihemalt neljaks paevaks (vt 15ik
2 . Erihoiatused®). Kui te kasutate teisi kaltsipotriooli sisaldavaid ravimeid, ei tohi kaltsipotriooli
sisaldavate ravimite (sh Enstilar) iildkogus iiletada 15 grammi 66pdevas. Kui olete kasutanud ravimit
ettendhtud kogusest rohkem, konsulteerige oma arstiga.

Enstilar’i liigne kasutamine v3ib pdhjustada kaltsiumisisalduse muutusi veres, mis ravi katkestamisel
tavaliselt normaliseerub.

Pikaajalisel liigsel kasutamisel vdivad teie neerupealised lakata korralikult to6tamast (neerupealised
asuvad neerude juures ning toodavad hormoone).

Lisateavet vt 16ik 4.

Kui te unustate Enstilar’i kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral manustamata.

Kui te lIopetate Enstilar’i kasutamise
Enstilar’i kasutamine tuleb 18petada nii, nagu teie arst on teile 6elnud. Vajalikuks vdib osutuda ravi
jark-jarguline 1dpetamine, eriti kui te olete seda pikka aega kasutanud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri v&i
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka Enstilar pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimed. mis on esinenud Enstilar’i kasutamisel

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- allergilised reaktsioonid. Siimptomite hulka vdivad kuuluda nahal66ve ja naha, ndo vdi suu
turse;

- psoriaasi dgenemine voi ,,0itsele puhkemine® pdrast ravi IGpetamist;

- vere kaltsiumisisalduse suurenemine;

- nahadrritus, sh on vdimalik siigelus, valu, pdletus- ja kipitustunne ja/vdi naha punetus;

- karvanéépsude punetus, valu voi paistetus (follikuliit);

- nahavérvi kahvatumine (depigmentatsioon).

Esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):



- niagemise dhmastumine;
- naha punetus manustamiskohal.

Enstilar sisaldab beetametasooni (tugev steroid) ja kaltsipotriooli. Seetdttu voivad teil tekkida
jargmised kdrvaltoimed. Need korvaltoimed on tdendolisemad Enstilar’i pikaajalise kasutamise korral,
kasutamisel sideme all vdi nahavoltides (nt kube, kaenlaalused voi rindadealune piirkond) voi
kasutamisel suurtel nahapindadel:

- allergilised reaktsioonid néo v6i muude kehaosade, nt kite vdi jalgade tursega. Tekkida vdivad
ka suu/kdri turse ja hingamisraskused;

- kaltsiumisisaldus veres vdi uriinis vdib nii oluliselt tdusta, et teil tekivad siimptomid. Néhtudeks
on sagenenud urineerimine, kdhukinnisus, lihasndrkus ja segasus. Kui ravi katkestatakse,
kaltsiumisisaldus normaliseerub;

- neerupealised voivad lakata korralikult to6tamast. Nahtudeks on visimus, depressioon, drevus;

- hiagune ndgemine, raskused Gise ndgemisega, valgustundlikkus (v&ivad olla katarakti
stimptomiteks);

- silmavalu, silma punetus, ndgemise ndrgenemine vdi higune nidgemine (vOivad olla silmasisese
rohu tdusu tunnusteks);

- infektsioonid (kuna immuunsiisteem on ndrgenenud);

- pustuloosne psoriaas (punetav psoriaasipiirkond kollakate médavillidega);

- teil voib esineda veresuhkru véirtuste koikumist.

Ukskoik millise iilaltoodud kérvaltoime ilmnemisel poorduge kohe oma arsti poole.

Teadaolevad vihem tdsised kaltsipotriooli voi beetametasooni kdrvaltoimed on jirgmised:

- naha Shenemine;

- venitusarmid;

- viikeste nahaaluste veresoonte mérgatavamaks muutumine;

- muutused karvakasvus;

- punetav l66ve suu iimber (perioraalne dermatiit);

- psoriaasi siivenemine;

- naha valgustundlikkus, mis pShjustab 166beid;

- siigelev nahaloove (ekseem);

- peanahal kasutamisel heledate vdi hallide juuste ajutine kollakaks muutumine ravimi
manustamiskohas.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Enstilar’i siilitada

Hoiatus. Eriti tuleohtlik aerosool. Mahuti on rdhu all: vdib kuumenemisel plahvatada.
Hoida piikesevalguse eest kaitstult. Mitte hoida temperatuuril {ile 50°C. Mitte ldbi
torgata ega pdletada, ka mitte parast kasutamist. Mitte pihustada leekidesse voi muusse
siititeallikasse. Hoida sddemete, leekide ja muude siiiiteallikate eest kaitstult.
Spreipudeli ldheduses mitte suitsetada.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Enstilar’i parast kalblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja spreipudelil pérast ,,EXP*.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Kuus kuud pérast esmast avamist visake spreipudel minema.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Enstilar sisaldab

- Toimeained on kaltsipotriool ja beetametasoon.

Uks gramm nahavahtu sisaldab 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg

beetametasooni (dipropionaadina).

- Abiained on vedel parafiin, poliioksiipropiileensteariiiileeter, all-rac-alfa-tokoferool, valge
vaseliin, butiiiilhiidroksiitolueen (E321), butaan, dimetiiiileeter.

Kuidas Enstilar vilja nieb ja pakendi sisu

Enstilar on nahavaht.

Pérast pihustamist moodustub valge voi valkjas vaht. Vaht on vilimuselt mittepaisuv vaht, mis parast
pihustamist jark-jargult laiali valgub.

Spreipudel on alumiiniumist, polilamiidimiidist sisekihiga ning varustatud pidevventiili ja pihustiga.
Spreipudel sisaldab 60 g vahtu, arvestamata propellente.

Pakendi suurused: 60 g, 2 x 60 g.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Taani

Tootjad
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road, Crumlin
Dublin 12
lirimaa

Colep Laupheim GmbH & Co. KG
Fockestralie 12

DE-88471 Laupheim

Saksamaa

Leo Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Taani



See ravim on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides ja
Uhendkuningriigis (P6hja-Tirimaal) jirgmiste nimetustega:

Enstilar: Austria, Bulgaaria, Horvaatia, Kiipros, TSehhi, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa,
Kreeka, Ungari, Island, lirimaa, Itaalia, L4ti, Leedu, Malta, Holland, Norra, Poola, Portugal,
Slovakkia, Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriik (PShja-lirimaa).

Enstilum: Belgia, Luksemburg, Rumeenia, Sloveenia.

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2022.



