INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Tekturowe pudetko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enstilar, (50 mikrogramow + 0,5 mg)/g, piana na skore
Calcipotriolum + Betamethasonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden gram piany zawiera 50 mikrograméw kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu jednowodnego) i
0,5 mg betametazonu (w postaci betametazonu dipropionianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki:

wazelina biata, polioksypropylenu eter stearynowy, parafina ciekta, all-rac-a-Tokoferol, butan,
dimetylowy eter, butylohydroksytoluen.

Dalsze informacje - patrz ulotka dla pacjenta

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Piana na skore

60 g Kod EAN: 5909991283899
Zawarto$¢ netto: 146,4g/268ml

2 x 60g Kod EAN: 590999128383605
Zawartos$¢ netto 1 pojemnika: 146,49/268ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wstrzasac¢ pojemnikiem przez kilka sekund przed uzyciem.

Trzyma¢ pojemnik (nie w pozycji poziomej) przynajmniej 3 cm od skory i wyciskaé piane.
Nie stosowaé bezposrednio na twarz i oczy.

Po uzyciu umy¢ rece.

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga:



Skrajnie tatwopalny aerozol.

Pojemnik pod ci$nieniem: ogrzanie grozi wybuchem.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej 50°C.

Nie przektuwa¢ ani nie spala¢ nawet po zuzyciu.

Nie wyciska¢ nad otwartym ogniem lub innym zroédtem zaptonu.
Przechowywac z dala od iskier, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu.
Nie pali¢ papieroséw w poblizu.

Wymagania “Blue Box”
NIEBEZPIECZENSTWO
“Odwrocony epsilon”

“Piktogram oznakowania substancji
skrajnie tatwopalnych”

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Wyrzuci¢ po 6 miesigcach od pierwszego otwarcia.
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

JESLI WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Lot

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Enstilar

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer



