Forkortad produktresumé

Forkortad produktresumé for Enstilar® (kalcipotriol/betametasondipropionat)

Enstilar® (kalcipotriol 50 pg/g och betametasondipropionat 0,5 mg/g), kutant skum. Medel mot psoriasis, ATC-kod: DO5AX52. RF
Indikationer: Lokal behandling av psoriasis vulgaris hos vuxna. Dosering och administreringssatt: Enstilar® skum bor appliceras pa det drabbade omradet en
gang per dag. Den rekommenderade behandlingstiden ar 4 veckor. Den maximala dagliga dosen av Enstilar® bor inte 6verskrida 15 g, dvs. en 60 g behallare
bor racka i minst 4 dagar. 15 g motsvarar mangden som administreras fran behallaren om sprayknappen halls helt nedtryckt i ungefar en minut. Tva sekunders
sprayning ger ungefar 0,5 g. Som ett riktmarke bor 0,5 g skumtacka ett omrade pa huden motsvarande ungefar ytanav en vuxens hand. Vid anvandning av andra
topikala produkterinnehallande kalcipotriol, forutom Enstilar®, bor den totala dosen av alla produkter innehallande kalcipotriol inte dverstiga 15 g per dag. Den to-
tala kroppsytan som behandlas bor inte 6verskrida 30%. For kutan anvandning. Skaka behallaren under ett par sekunder fore anvandning. Enstilar® skall applic-
eras genom aft spraya pa ett avstand av minst 3 cm fran huden. Under sprayning kan behallaren hallas i vilket lage som helst utom horisontellt. Enstilar® sprayas
direkt pa varje drabbat hudomrade och smoérijs in forsiktigt. Handerna sk~ a tvattas efter anvandning av Enstilar® (savida Enstilar® inte anvands for att behandla
handerna), for att undvika oavsiktlig éverforing till andra delar av kroppen. Anvandning under tackande forband ska undvikas eftersom det 6kar den systemiska
absorptionen av kortikosteroider. Det rekommenderas att inte duscha eller bada omedelbart efter applicering av Enstilar®. Pediatriska patienter: Sakerheten och
effekten av Enstilar® skum vid behandling av barn under 18 ar har infe faststallts. Inga data finns tillgangliga. Kontraindikationer: Overkanslighet mot de aktiva
substanserna eller mot nagot hjalpamne. Enstilar® ar kontraindicerat vid erytrodermisk och pustulés psoriasis. Patienter med kanda stérningar i kalciummetab-
olismen. Vid viruslesioner i huden (t.ex. herpes eller varicella), svamp- eller bakterieinfektioner i huden, infektioner orsakade av parasiter, hudmanifestationer i
samband med tuberkulos, perioral dermatit, hudatrofi, atrofisk striae, kapillarskorhet, iktyos, acne vulgaris, acne rosacea, rosacea, sar och skador. Varningar och
forsiktighet: Hdmning av binjurebarkfunktionen eller férsamrad glykemisk kontroll av diabetes mellitus kan aven intraffa vid topikal kortikosteroidbehandling
beroende pa systemisk absorption. Anvandning under tackande foérband ska undvikas. Synrubbning kan rapporteras. Vid dimsyn eller synrubbning bér man
overvaga remiss till oftalmolog for utredning. Applicering pa stora ytor skadad hud, pa slemhinnor eller i hudveck bér undvikas. Hyperkalcemi kan forekomma
men risken ar minimal om den maximala dagliga dosen av Enstilar® (15 g) inte dverskrids. Serumkalcium normaliseras nar behandlingen avbryts. Enstilar®inne-
haller en potent grupp Ill steroid och samtidig behandling med andra steroider pa samma behandlingsomrade maste darfor undvikas. Undvik kontakt med huden
iansiktet och underlivet. Patienter ska instrueras i korrekt anvandning av [akemedlet fér att undvika applicering i, eller oavsiktlig éverféring till, ansikte, mun och
6gon. Handerna maste tvattas efter varje applicering for att undvika oavsiktlig 6verforing till de sa omraden. Sekundarinfekterade lesioner bor behandlas med
antimikrobiell terapi. Om infektionen forvarras, bor kortikosteroidbehandlingen avbrytas. Vic ave itande av psoriasisbehandling med topikala kortikosteroider
kan det foreligga risk for rebound-effekt. Vid langtidsbehandling med kortikosteroid finns 6kad . .5k for lokala och systemiska biverkningar. Lakare rekommend-
eras att rada patienten att under behandling med Enstilar® begransa eller undvika éverdriven exponering for naturligt eller konstgjort solljus. Enstilar® innehaller
butylhydroxitoluen (E321) som ett hjalpamne. Sarskilda férvaringsanvisningar: Forvaras vid hogst 30°C. Forsiktighetsatgarder: Extremt brandfarlig aerosol.
Tryckbehallare: kan explodera vid upphettning. Skyddas fran solljus. Utsatt ej for temperaturer éver 50°C. Far ej punkteras eller brannas, aven efter anvandning.
Spraya inte mot en 6ppen laga eller annan antandningskalla. Hall borta fran gnistor, dppen eld och andra antandningskallor. Ingen rokning. Férpackningar: 60 g
och 2x60 g. For fullstandig produktinformation och priser se www.fass.se. Datum for éversyn av produktresumén: 2018-11-23.
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Forkortad produktresumé for Daivobet® salva

Daivobet® (kalcipotriol 50 pg/g + betametasondipropionat 0,5 mg/g), salva. Medel mot psoriasis. ATC-kod: DO5AX52. RF
Indikation: Lokal behandling av stabil plackpsoriasis hos vuxna, dar lokal terapi ar lamplig. Doserings- och administreringssétt: Appliceras pa det angripna om-
radet en gang dagligen. Rekommenderad behandlingstid ar 4 veckor. Efter denna period kan upprepad behandling med Daivobet® ske enligt lakares bedémning.
Kontraindikationer: Gverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpamne. Vid erytrodermisk, exfoliativ och pustulds psoriasis. Hos patienter med
storningar i kalciummetabolismen. Vid virus-, svamp- eller bakterieinfektioner i huden, infektioner orsakade av parasiter, hudmanifestationer i samband med
tuberkulos, perioral dermatit, hudatrofi, atrofisk striae, kapillarskorhet, iktyos, acne vulgaris, acne rosacea, rosacea, sar och skador. Varningar och forsiktighet:
Samtidig behandling med andra steroider maste undvikas. Behandling av mer an 30% av kroppsytan ska undvikas. Lakemedlet ska inte anvandas i ansiktet eller
iunderlivet. Anvandning under tackande forband ska undvikas. Synrubbning kan rapporteras. Vid dimsyn eller synrubbning bér man évervaga remiss till oftalmo-
log for utredning. Sekundarinfekterade lesioner bér behandlas med antimikrobiell terapi och kortikosteroid-behandlingen bér avbrytas ominfektionen forvarras.
Begransa eller undvik éverdriven exponering for naturligt eller konstgjort solljus. Kalcipotriol skall endast anvandas tillsammans med UV-bestralning om lakare
och patient anser att det potentiella vardet av en sadan behandling uppvager eventuella risker. Férpackningar: 15, 30, 60 och 120 g. Eventuellt marknadsfors
inte alla férpackningsstorlekar. For fullstandig produktinformation och priser se www.fass.se. Datum fér dversyn av produktresumén: 2018-11-23. MCS-08492
2018-12-02
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