Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enstilar® 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Schaum zur Anwendung auf
der Haut

Wirkstoffe: Calcipotriol/Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Enstilar und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Enstilar beachten?
3. Wie ist Enstilar anzuwenden?

4 Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5 Wie ist Enstilar aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Enstilar und wofiir wird es angewendet?

Enstilar wird auf der Haut angewendet, um Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) bei Er-
wachsenen zu behandeln. Psoriasis entsteht, weil Ihre Hautzellen zu schnell produziert
werden. Dies flihrt zu Rétungen, Schuppung und Verdickung der Haut.

Enstilar enthalt die Wirkstoffe Calcipotriol und Betamethason. Mithilfe von Calcipotriol
lasst sich das Wachstum der Hautzellen normalisieren und Betamethason hemmt die
Entzlindung.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Enstilar beachten?

Enstilar darf nicht angewendet werden:

. wenn Sie allergisch gegen Calcipotriol, Betamethason oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

. wenn Sie Probleme mit dem Kalziumspiegel in lhrem Blut haben (fragen Sie lhren
Arzt)

. wenn Sie an bestimmten Formen der Psoriasis leiden: erythrodermische Psoriasis
oder pustuldse Psoriasis (fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich unsicher sind)

Da Enstilar ein stark wirksames Steroid enthalt, darf Enstilar NICHT auf Hautarealen

aufgetragen werden, die betroffen sind von:

. Hautinfektionen, die durch Viren verursacht werden (z.B. Lippenherpes oder Wind-
pocken)

. Hautinfektionen, die durch Pilze verursacht werden (z.B. FuRpilz oder Ringelflech-

te (Tinea))

Hautinfektionen, die durch Bakterien verursacht werden

Hautinfektionen, die durch Parasiten verursacht werden (z.B. Kratze)

Tuberkulose (TB)

periorale Dermatitis (roter Ausschlag um den Mund herum)

dunne Haut, leicht zu verletzende Hautgefalle, Dehnungsstreifen

Ichthyose (trockene Haut mit ,Fischschuppen®)

Akne (Pickel)

Rosacea (starkes Warmegefihl oder Rétung der Gesichtshaut)

Geschwire und Wunden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal

bevor Sie Enstilar anwenden, wenn:

. Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden, da das Steroid Ihren Blutzucker-
spiegel beeinflussen kann

. Sie andere Arzneimittel anwenden, die ein Kortikosteroid enthalten, da es zu Ne-
benwirkungen kommen kann

. Sie an einer bestimmten Form der Psoriasis leiden, die Psoriasis guttata genannt
wird

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal

wahrend der Behandlung. wenn:

. Sie dieses Arzneimittel Uber lange Zeit angewendet haben und die Anwendung be-
enden méchten (denn wenn Steroide abrupt abgesetzt werden, besteht die Gefahr,
dass sich die Psoriasis verschlechtert oder erneut ‘aufflammt’).

. sich Ihre Haut entzlindet, da die Behandlung unter Umstanden abgesetzt werden
muss.

. sich der Calcium-Spiegel in Ihrem Blut verandert (siehe Abschnitt 4 fir weitere
Informationen).

. bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehst6rungen auftreten.

Besondere Vorsichtsmafnahmen

. Vermeiden Sie die Anwendung unter Bandagen oder Verbanden, da dies die Auf-
nahme des Steroids in den Kérper erhoht.

. Vermeiden Sie die Verwendung von mehr als 15 Gramm pro Tag. Das bedeutet,
dass eine 60 g Spriihdose Enstilar fiir mindestens 4 Tage ausreichen soll. 15 g
werden abgegeben, wenn Sie flir ungefahr 1 Minute den Spriihkopf vollstandig ge-
driickt halten. 2 Sekunden Spriihen entsprechen etwa 0,5 g Enstilar. Hinweis: 0,5
g Schaum bedecken einen Hautabschnitt, der etwa der Flache einer erwachsenen
Hand entspricht.

. Vermeiden Sie die Verwendung von mehr als 30 % lhrer K6rperoberflache.

. Vermeiden Sie die Anwendung auf groen Flachen geschadigter Haut, auf
Schleimhauten oder in Hautfalten (Leiste, Achseln oder unterhalb der Brust), da
dies die Aufnahme des Steroids in den Korper erhéht.

. Vermeiden Sie die Anwendung auf dem Gesicht oder an den Genitalien (Ge-
schlechtsorgane), da diese sehr empfindlich gegeniiber Steroiden sind.

Kinder und Jugendliche
Enstilar wird nicht empfohlen zur Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren.

Anwendung von Enstilar zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt um Rat.

Wenn lhr Arzt Ihnen erlaubt hat zu stillen, seien Sie bei der Anwendung vorsichtig und
tragen Sie Enstilar nicht im Brustbereich auf. Siehe Abschnitt 3 ,Gebrauchsanleitung fiir
die ordnungsgemafe Anwendung".

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel sollte keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen haben.

Enstilar enthalt Butylhydroxytoluol (E321)

Dies kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen
und der Schleimhaute hervorrufen. Siehe ,Gebrauchsanleitung fur die ordnungsgemakie
Anwendung".

3. Wie ist Enstilar anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Enstilar wird auf der Haut angewendet.

Lesen Sie sich vor der Anwendung die Packungsbeilage durch, auch wenn Sie Enstilar
schon einmal angewendet haben.

Enstilar wurde fur das direkte Auftragen (Aufspriihen) auf die von Psoriasis vulgaris be-
troffene Haut entwickelt.

Gebrauchsanleitung fiir die ordnungsgemafe Anwendung

Bei Anwendung am Kérper

1. Vor Gebrauch die Spriihdose fiir einige Sekunden
schiitteln.
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2. Beim Auftragen des Schaums halten Sie mindestens 3
cm Abstand von der Haut und sprithen Sie direkt auf

‘mi‘r;. 3cm
- den betroffenen Bereich.

3. Zum Spriihen des Schaums kann die Sprithdose in jede
beliebige Richtung auRer waagerecht gehalten werden.

4. Reiben Sie den Schaum sanft in jede betroffene Hautre-
gion ein.

5. Nach Auftragen des Schaums verschlieen Sie die Sprihdose wieder mit dem
Deckel, um ein versehentliches Spriihen bei Nichtgebrauch zu verhindern.

6.  Waschen Sie sich nach der Anwendung von Enstilar griindlich die Hande (aulier
Sie benutzen den Schaum fiir die Behandlung lhrer Hande). Dies verhindert ein
unbeabsichtigtes Verteilen des Schaums auf andere Koérperpartien (vor allem Ge-
sicht, Mund und Augen). Um die beste Wirkung zu erzielen wird empfohlen, den
Kérper nicht direkt nach der Anwendung von Enstilar zu waschen.

Lassen Sie den Schaum ber die Nacht oder liber den Tag auf der Haut.

Bei Anwendung auf der Kopfhaut
1. Kammen Sie die Haare, um lose Hautschuppen zu entfernen.

2. Schiitteln Sie die Dose vor Gebrauch einige Sekunden.

3. Halten Sie die Dose mindestens 3 cm entfernt. Spri-
hen Sie direkt in lhre Handflache. Zum Spriihen des
Schaums kann die Spriihdose in jede beliebige Rich-
tung aulBer waagerecht gehalten werden.




4. Nehmen Sie den Schaum auf lhren Finger und tragen
Sie ihn direkt auf die betroffenen Stellen auf. Achten Sie
beim Aufbringen darauf, dass méglichst wenig Spriih-
schaum in das Haar gelangt, um das Auswaschen zu
erleichtern. Reiben Sie den Schaum leicht in die Kopf-
haut ein.

Setzen Sie die Kappe nach Anwendung des Schaums
wieder auf die Dose, damit Sie versehentliches Spri-
hen ohne Anwendung vermeiden.

5. Waschen Sie lhre Hande gut, nachdem Sie Enstilar angewendet haben. Dadurch
wird verhindert, dass der Schaum versehentlich auf andere Teile lhres Korpers
(insbesondere Gesicht, Mund und Augen) verteilt wird.

Um die beste Wirkung zu erzielen wird empfohlen, das Haar nicht direkt nach der
Anwendung von Enstilar zu waschen.
Lassen Sie den Schaum uber die Nacht oder tber den Tag auf der Kopfhaut.

Wenn Sie Ihre Haare waschen, kénnen die folgenden Anweisungen hilfreich sein:

1. Tragen Sie ein mildes, nicht-medizinisches Shampoo
auf das trockene Haar auf, besonders auf die Berei-
che, in denen der Schaum aufgetragen wurde.

Es ist einfacher, Enstilar zu entfernen, wenn Shampoo
auf trockenes Haar aufgetragen wird, da Wasser die
Reinigungswirkung des Shampoos verdunnt.

2. Massieren Sie das Shampoo in das trockene Haar / Kopfhaut ein. Lassen Sie das
Shampoo vor dem Waschen einige Minuten auf der Kopfhaut.

3. Sptlen Sie griindlich mit Wasser.
4. Wiederholen Sie die normale Haarwasche, falls erforderlich.

Weitere Informationen fiir die ordnungsgemafe Anwendung:

. Wenden Sie den Schaum nur auf der Psoriasis und nicht auf anderen Hautpartien
ohne Psoriasis an.

. Falls der Schaum versehentlich in Ihre Augen, lhren Mund, Sexualorgane oder an
die Briste (falls Sie stillen) gelangt ist, waschen oder spiilen Sie die betroffenen
Kérperstellen grindlich ab.

. Es ist unbedenklich, wenn etwas Schaum versehentlich auf die nicht erkrankte
Haut in der Nahe Ihrer Psoriasis gelangt ist, aber wischen Sie ihn ab, wenn er sich
zu weit verteilt.

. Den behandelten Hautbereich nicht verbinden, fest abdecken oder umwickeln.

. Um eine optimale Wirkung zu erzielen, wird empfohlen, nicht sofort nach dem An-
wenden des Schaums zu duschen oder zu baden.

. Vermeiden Sie nach Anwendung des Schaums den Kontakt mit Stoffen, auf denen
es leicht zu Fettflecken kommt (z.B. Seide).

Dauer der Anwendung

. Tragen Sie den Schaum einmal taglich auf. Es kann angenehmer sein, den
Schaum am Abend anzuwenden.

. Die ubliche Behandlungsdauer betragt 4 Wochen, aber Ihr Arzt kann auch eine
andere Behandlungsdauer festlegen.

Sobald lhre Psoriasis vollstandig oder fast vollstandig abgeheilt ist, werden Sie mdg-
licherweise von lhrem Arzt angewiesen, Enstilar zweimal wdchentlich anzuwenden.
Enstilar sollte zweimal wochentlich an zwei nicht-aufeinanderfolgenden Tagen (z.B.
Mittwoch und Samstag) auf zuvor von Psoriasis betroffene Stellen aufgetragen wer-
den. Zwischen den Anwendungen sollten 2-3 Tage ohne Enstilar-Behandlung liegen.
Wenn die Symptome wieder auftreten, sollten Sie Enstilar einmal téglich wie oben
beschrieben anwenden und sich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen, um lhre Behand-
lung zu Uberpriifen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Enstilar angewendet haben, als Sie sollten
Wichtig: Eine 60 g Spriihdose Enstilar soll fir mindestens 4 Tage ausreichen (siehe
Abschnitt 2 Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen). Wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, die Calcipotriol enthalten, darf die Gesamtmenge aus Calcipotriol-haltigen
Arzneimitteln, einschlieRlich Enstilar, nicht mehr als 15 Gramm pro Tag betragen. Wen-
den Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie mehr als die empfohlene Dosis angewendet haben.
Die iibermé&Rige Anwendung von Enstilar kann zu einem erhdhten Kalziumspiegel im
Blut fiihren, der sich gewdhnlich bei Absetzen der Behandlung wieder normalisiert.
Eine GbermaRig verlangerte Anwendung kann auch dazu fiihren, dass lhre Nebennie-
ren nicht mehr richtig arbeiten (diese befinden sich tiber der Niere und bilden Hormone).
Siehe Abschnitt 4 flr weitere Informationen.

Wenn Sie die Anwendung von Enstilar vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Enstilar abbrechen

Die Anwendung von Enstilar ist in Absprache mit lhrem Arzt zu beenden. Unter Umstén-
den miissen Sie den Schaum schrittweise absetzen, vor allem nach langerer Anwendung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fiir Enstilar berichtet:
Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Allergische Reaktion. Symptome kdnnen Hautausschlag und Schwellungen an
Haut, Gesicht oder Mund beinhalten

. Verschlimmerung oder ,Aufflammen* der Psoriasis nach Therapieabbruch

. Anstieg der Kalziumkonzentration im Blut

. Hautirritationen, einschliesslich Juckreiz, Schmerzen, Brennen und Stechen und
/ oder Rotung der Haut

. Roétung, Schmerzen oder Schwellung der Haarwurzeln der Haut (Follikulitis)

. Entfarbung der Haut (Depigmentierung)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar):

. Verschwommenes Sehen

. Rétung der Haut im Anwendungsbereich

Enstilar enthalt Betamethason (ein stark wirksames Kortikosteroid) und Calcipotriol.
Es konnen daher folgende Nebenwirkungen auftreten. Diese Nebenwirkungen kénnen
insbesondere dann auftreten, wenn Enstilar flr eine langere Zeit, unter Verbandmate-
rial oder Hautfalten (z.B. Leiste, Achselhéhlen oder unter der Brust) oder auf grof3er
Hautflache angewendet wird:

. Allergische Reaktionen wie Gesichtsschwellung oder Schwellungen an anderen
Korperteilen wie Handen oder Fufen. Es kann zu Schwellungen von Mund /
Rachen und Atemproblemen kommen

. Die Kalziumwerte im Blut oder Urin kénnen sich erhéhen. Symptome sind haufi-
ge Urinausscheidung, Verstopfung, Muskelschwache und Verwirrtheit. Die Kalzi-
umkonzentration normalisiert sich nach Behandlungsabbruch

. lhre Nebennieren arbeiten nicht mehr richtig. Anzeichen sind Midigkeit, Depres-
sion und Angstgefiihle

. Verschwommene Sicht, Beeintrachtigung der Nachtsicht, Lichtempfindlichkeit
(dies kann Anzeichen eines Katarakts sein)

. Augenschmerzen, rote Augen, verminderte oder verschwommene Sicht (dies
kann Anzeichen eines erhéhten Augeninnendrucks sein)

. Infektionen (weil Ihr Immunsystem geschwacht ist)
. Pustulare Psoriasis (roter Psoriasis-Bereich mit gelben Pusteln (Pickeln))
. Ihre Blutzuckerwerte kdnnen schwanken

Falls eine der oben genannten Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, kontaktieren
Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt.

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen, die durch Calcipotriol oder Betame-
thason verursacht werden kénnen:

. Dinnerwerden der Haut

Dehnungsstreifen

oberflachliche Hautgefalle werden sichtbarer

Veranderungen im Haarwachstum

roter Ausschlag um den Mund herum (periorale Dermatitis)

Verschlimmerung Ihrer Psoriasis

Lichtempfindlichkeit der Haut, die zu Ausschlag flhrt

Juckender Hautausschlag (Ekzem)

bei Anwendung auf der Kopfhaut kann weiRes oder graues Haar an der Anwen-
dungsstelle voriibergehend eine gelbliche Farbe annehmen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5.  Wie ist Enstilar aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen Enstilar nach dem auf der Spriihdose / dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Warnhinweis: Extrem entziindbares Aerosol. Behélter steht unter Druck: Kann bei
Erwarmung platzen. Vor Sonnenlicht schiitzen und nicht Temperaturen tber 50 °C
aussetzen. Nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen, auch nicht nach dem Gebrauch.
Nicht in offene Flammen oder andere Ziindquellen sprithen. Von Funken, offenen
Flammen oder einer anderen Ziindquellen fernhalten. Rauchen Sie nicht in der Nahe
der Spriihdose.

Die Sprihdose ist 6 Monate nach dem Offnen zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enstilar enthélt

Die Wirkstoffe sind:

Calcipotriol und Betamethason.

1 Gramm Schaum zur Anwendung auf der Haut enthalt 50 Mikrogramm Calcipotriol
(als Monohydrat) und 0,5 mg Betamethason (als Dipropionat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Dickflussiges Paraffin
alpha-Hydro-omega-(octadecyloxy)poly(oxypropylen)-11
all-rac-alpha-Tocopherol

Weiles Vaselin

Butylhydroxytoluol (E321)

Butan

Dimethylether

Wie Enstilar aussieht und Inhalt der Packung

Enstilar ist ein Schaum zur Anwendung auf der Haut.

Nach dem Spriihen wird ein weier bis cremefarbiger Schaum gebildet.

Der Schaum hat das Aussehen eines sich nicht ausdehnenden Schaums, der nach
dem Spriihen allmahlich in sich zusammenfallt.

Aluminiumdose mit einem Polyamidimid-Innenlack, ausgestattet mit einem Regelventil
und einem Spriihkopf.
Eine Spriihdose enthalt 60 g Schaum (Treibmittel nicht eingeschlossen).

Packungsgréfen: 1x60g,2x60g

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

ACA Miiller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juli 2022.

Enstilar® ist eine eingetragene Marke der LEO Pharma A/S

ENSTILAR 50MCG/G+0,5MG/G SCH/072022



