ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Wynzora, (50 mikrogramoéw + 0,5 mg)/g, krem
Calcipotriolum + Betamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Wynzora i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wynzora
Jak stosowac lek Wynzora

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Wynzora

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L~

1. Co to jest lek Wynzora i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Wynzora stosuje si¢ na skore, w celu leczenia tuszczycy pospolitej, w tym tuszczycy pospolitej
owlosionej skory glowy, o przebiegu tagodnym do umiarkowanego, u 0s6b dorostych. Luszczyca jest
spowodowana zbyt szybkim wytwarzaniem komorek skory. Powoduje to zaczerwienienie, tuszczenie
si¢ 1 pogrubienie skory.

Lek Wynzora zawiera kalcypotriol i betametazon. Kalcypotriol pomaga przywroci¢ prawidlowe tempo
wzrostu komorek skory, a betametazon zmniejsza stan zapalny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wynzora

Kiedy nie stosowa¢ leku Wynzora

o jesli pacjent ma uczulenie na kalcypotriol, betametazon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia stgzenia wapnia w organizmie (nalezy zwrocié si¢ do
lekarza);

o jesli u pacjenta stwierdzono okreslony rodzaj tuszczycy — erytrodermi¢ tuszczycowa, tuszczyce

zhuszczajaca lub tuszezyce krostkowa (nalezy zwrocic sie do lekarza).

Lek Wynzora zawiera silny steroid, dlatego NIE nalezy stosowac go na skore objetg takimi chorobami
jak:

wirusowe zakazenia skory (np. opryszczka wargowa lub ospa wietrzna);

grzybicze zakazenia skory (np. grzybica stop lub grzybica skory);

bakteryjne zakazenia skory;

pasozytnicze zakazenia skory (np. §wierzb);

gruzlica;

okoloustne zapalenie skory (czerwona wysypka wokot ust);

cienka skora, krucho$¢ zyt, rozstepy;

rybia tuska (sucha skora z luskami przypominajgcymi rybie tuski);



o tradzik (pryszcze);
o tradzik rézowaty (silne rumience lub zaczerwienienie skory twarzy);
o owrzodzona lub uszkodzona skora.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Wynzora nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka jezeli:

. pacjent ma cukrzyce, poniewaz steroid moze wptywac na stezenie cukru (glukozy) we krwi;
. pacjent stosuje inne leki zawierajace steroidy, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane;
. u pacjenta stwierdzono tuszczyce kropelkowata.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka w trakcie leczenia, jezeli:

o pacjent uzywat ten lek przez dtuzszy czas i planuje przerwac jego stosowanie (poniewaz istnieje
ryzyko, ze stan luszczycy si¢ pogorszy albo nastapi jej zaostrzenie zwigzane z naglym
przerwaniem stosowania steroidow);

o doszlo do zakazenia skory, poniewaz w takim przypadku konieczne moze by¢ przerwanie
leczenia;

o stezenie wapnia we krwi ulegto zmianie (dodatkowe informacje, patrz punkt 4);

o u pacjenta wystgpito nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia.

Specjalne $rodki ostroznosci

o Nalezy unika¢ stosowania leku na obszarze wigkszym niz 30% powierzchni ciata oraz unika¢
stosowania wigkszych ilosci niz 15 graméw na dobg.

o Nalezy unika¢ stosowania leku pod czepkiem kapielowym, bandazami lub opatrunkami,
poniewaz zwigksza to wchtanianie steroidu.

o Nalezy unika¢ stosowania leku na duzych powierzchniach uszkodzonej skory, na btony §luzowe
czy w faldach skory (pachwiny, pachy, skora pod piersiami), poniewaz zwigksza to wchtanianie
steroidu.

o Nalezy unika¢ stosowania leku na twarz i narzady rozrodcze (narzady ptciowe), poniewaz sa
one bardzo wrazliwe na steroidy.

o Nalezy unika¢ nadmiernego opalania, korzystania z solarium i innych form fototerapii.

Dzieci

Leku Wynzora nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Lek Wynzora a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Stosowanie leku Wynzora podczas cigzy powinno odbywac si¢ wytacznie zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Karmienie piersia
Stosowanie leku Wynzora w okresie karmienia piersig powinno odbywac si¢ wylacznie zgodnie z
zaleceniami lekarza. Nie wolno stosowac leku Wynzora na piersi, jesli pacjentka karmi piersia.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Wynzora zawiera butylohydroksyanizol (E320) i makrogologlicerolu hydroksystearynian
(40) (olej rycynowy uwodorniony polioksylenowany)

Butylohydroksyanizol (E320) moze powodowa¢ miejscowa reakcje skdrng (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

Olej rycynowy uwodorniony polioksylenowany moze powodowac reakcje skorne.

3. Jak stosowaé lek Wynzora

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Wynzora stosuje si¢ na skore.
Instrukcja prawidlowego stosowania

W przypadku stosowania na skore

o Nalezy stosowac wylacznie na skorg objeta tuszczyca i nie nalezy stosowac na skore nieobjeta
tuszczyca.

o Wycisna¢ krem na czysty palec albo bezposrednio na obszar objety tuszczyca.

o Nalozy¢ krem opuszkiem palca na zmieniony chorobowo obszar i doktadnie wetrze¢ cienka
warstwe kremu.

o Na leczone obszary skory nie naktada¢ bandazy, szczelnych opatrunkéw i opasek.

o Doktadnie umy¢ rgce po zastosowaniu leku Wynzora. Pozwoli to uniknaé¢ przypadkowego
przeniesienia kremu na inne cze¢sci ciata (w szczegdlnos$ci na twarz, usta i oczy).

o Nie nalezy si¢ niepokoié, jezeli niewieka ilo§¢ kremu przypadkowo dostanie si¢ na zdrowa
skore blisko obszaru objetego tuszczyca; krem naniesiony zbyt daleko nalezy wytrzec.

o W celu uzyskania optymalnego dziatania nie zaleca si¢ brania prysznica czy kapieli

bezposrednio po natozeniu leku Wynzora. Zaleca si¢ odczekanie o§miu godzin od zastosowania
kremu Wynzora do wzigcia prysznica, aby unikna¢ zmycia leku ze skory.

o Po natozeniu kremu nalezy unika¢ kontaktu z tkaninami, ktore tatwo zaplami¢ ttusta substancja
(np. jedwab).

W przypadku stosowania na owlosionej skorze glowy

o Przed zastosowaniem leku Wynzora na owlosiong skore gtowy nalezy rozczesa¢ wlosy w celu
usuniecia wszystkich ztuszczonych fragmentow skory.

o Przed zastosowaniem leku Wynzora pomocne moze by¢ zrobienie przedziatka.

o Mycie wlosow przed natozeniem leku Wynzora nie jest konieczne.

. Nalozy¢ lek Wynzora na opuszek palca, a nastepnie nalozy¢ go bezposrednio na obszar, na

ktérym wyczuwalne sg wypukte zmiany na skorze. Doktadnie wetrze¢ cienkg warstwe kremu.



o W celu uzyskania optymalnego dziatania nie zaleca si¢ mycia wloséw bezposrednio po
natozeniu leku Wynzora.

o Zaleca si¢ odczekanie o$miu godzin od zastosowania kremu Wynzora do wzigcia prysznica, aby
unikna¢ zmycia leku ze skory.

Czas trwania leczenia

o Krem nalezy stosowac raz na dobg. Moze by¢ wygodniejsze zastosowanie kremu wieczorem.
Zazwyczaj poczatkowy okres leczenia wynosi osiem tygodni.

Lekarz moze ustali¢ inny okres leczenia.

Lekarz moze podja¢ decyzje o powtdrnym leczeniu.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 15 gramow na dobe (w ciggu jednego dnia).

Jezeli pacjent stosuje inne leki zawierajace kalcypotriol, catkowita ilo$¢ lekow zawierajacych
kalcypotriol nie moze przekracza¢ 15 gramoéw na dobe, a leczony obszar nie powinien przekraczaé
30% catkowitej powierzchni ciala.

Czego nalezy sie spodziewaé podczas stosowania leku Wynzora?

U wigkszo$ci pacjentow wyrazne rezultaty leczenia bedg widoczne po uptywie jednego tygodnia,
nawet jezeli do tego momentu tuszczyca nie ustgpi.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Wynzora

W przypadku zastosowania wigcej niz 15 gramow na dobg (w ciggu jednego dnia) nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Wynzora moze réwniez powodowac zaburzenia st¢zenia
wapnia we krwi, ktdre zazwyczaj ustgpuja po zaprzestaniu leczenia. Konieczne moze by¢ wykonanie
badan krwi zleconych przez lekarza, aby sprawdzi¢, czy uzycie zbyt duzej ilosci kremu nie
spowodowalo zaburzenia st¢zenia wapnia we krwi.

Dhugotrwate stosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku moze rowniez powodowaé zaburzenia
czynnosci nadnerczy (nadnercza znajdujg si¢ obok nerek i wytwarzajg hormony).

Pominiecie zastosowania leku Wynzora
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
Przerwanie stosowania leku Wynzora

Stosowanie leku Wynzora nalezy przerwaé zgodnie z zaleceniem lekarza. Moze by¢ konieczne
stopniowe przerywanie stosowania leku, zwlaszcza gdy byt on uzywany przez dlugi czas.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane zaobserwowane podczas stosowania leku Wynzora:

Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):

zapalenie lub obrzgk korzenia wlosa w miejscu zastosowania (zapalenie mieszkow wtosowych);
bezsennos¢;

swedzenie (§wiad);

wysypka;

pokrzywka;

podraznienie skory w miejscu zastosowania,

bol w miejscu zastosowania,

swedzaca wysypka na skorze (egzema) w miejscu zastosowania;
luszczenie si¢ skory w miejscu zastosowania;

pajaczki naczyniowe w miejscu zastosowania (teleangiektazje).

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o nieostre widzenie.

Lek Wynzora zawiera betametazon i kalcypotriol. W zwigzku z tym, u pacjenta moga wystapic
ponizej wymienione dziatania niepozadane. Prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan
niepozadanych jest wigksze, jezeli lek Wynzora jest stosowany przez dtugi czas, pod opatrunkami albo
w fatdach skory (np. pachwinach, pachach albo na skoérze pod piersiami) albo jezeli jest stosowany na
duzych obszarach skory:

o reakcje alergiczne obejmujace obrzek twarzy lub innych czesci ciala, takich jak dtonie lub
stopy. Moze réwniez wystapi¢ obrzek jamy ustnej/gardta i trudnosci z oddychaniem;
o stezenie wapnia we krwi lub moczu moze si¢ zwigkszy¢ w stopniu dajacym objawy. Do

objawow przedmiotowych naleza: czeste oddawanie moczu, zaparcie, ostabienie migsni
1 splatanie. Po zaprzestaniu leczenia st¢zenie wapnia wraca do wartosci prawidlowe;;

o moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci nadnerczy. Objawy przedmiotowe obejmuja: zmegczenie,
depresje i niepokoj;

o zamglone widzenie, trudnosci z widzeniem w nocy, wrazliwos$¢ na swiatto (moze to by¢ objaw
zaémy);

o bol oka, zaczerwienienie oczu, pogorszenie widzenia lub zamglone widzenie (moze to by¢
objaw podwyzszonego ci$nienia w oku);

. zakazenia (zwigzane z ostabieniem uktadu odpornosciowego);

o luszczyca krostkowa (zaczerwieniony obszar zmieniony tuszczycowo z zéttawymi krostami
[pryszczami));

o mogg wystapi¢ wahania st¢zenia glukozy (cukru) we krwi.

W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z powyzszych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem.

Mniej powazne dziatania niepozadane wywolywane przez kalcypotriol lub betametazon obejmuja:
$cienczenie skory;

rozstepy;,

uwidocznienie naczyn krwiono$nych pod skora;

zmiane¢ tempa wzrostu wlosow;

czerwong wysypke wokot ust (okotoustne zapalenie skory);

zaostrzenie tuszczycy;

wrazliwo$¢ skory na §wiatto skutkujaca wysypka;

swedzacg wysypke na skorze (egzema);



o w przypadku stosowania na owlosionej skorze glowy biate lub siwe wlosy moga przejsciowo
zmienia¢ kolor na zottawy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Wynzora
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

ie s wac u po uptywi 1Nu waznosci zamieszcz waniu zewnetrz
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym
(pudetku) lub tubie po: ,,Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Numer serii 0znaczono na tubie skrétem ,,Lot”.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Wynzora

- Substancjami czynnymi leku sa: kalcypotriol 1 betametazon.
Jeden gram kremu zawiera 50 mikrogramow kalcypotriolu i betametazonu dipropionian,
odpowiadajacy 0,5 mg betametazonu.

- Pozostate sktadniki to: izopropylu mirystynian, parafina ciekta, triglicerydy kwasow
thuszczowych o $redniej dhugosci tancucha, alkohol izopropylowy, makrogolu eter laurylowy
(4), poloksamer (407), makrogologlicerolu hydroksystearynian (40), karbomer (interpolimer
Typ A), butylohydroksyanizol, trolamina, disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu
diwodorofosforan jednowodny, all-rac-a-tokoferol i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Wynzora i co zawiera opakowanie

Lek Wynzora to biaty krem w aluminiowej tubie powlekanej od wewnatrz lakierem epoksydowo-
fenolowym, z zakretka HDPE, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 1 tuba zawierajgca 60 g lub opakowanie zbiorcze 120 g (2 tuby w tekturowym
pudetku, kazda zawierajaca 60 g).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151
08022 Barcelona
Hiszpania

Importer

Laboratoires Chemineau
93 route de Monnaie
37210 Vouvray

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Almirall Sp. z 0. o.
tel.: 22 330 02 57

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Winxory 50 Mikrogramm/g + 0,5
mg/g Creme

Czechy Wynzora

Dania Wynzora

Finlandia Wynzora

Francja Wynzora, 50 micrograms/0,5 mg
per g créme

Holandia Wynzora, 50 microgram/g + 0.5 mg/g
créme

Hiszpania Wynzora, 50 microgramos /g + 0,5 mg/g
crema

Irlandia Wynzora 50 microgram/g + 0.5 mg/g
cream

Niemcy Wynzora 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g
Creme

Norwegia Wynzora

Polska Wynzora

Portugalia Wynzora

Szwecja Wynzora

Zjednoczone Wynzora, 50 micrograms/g + 0.5 mg/g

Kroélestwo (Irlandia | cream

Poétnocna)

Wiochy Wynzora

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022



