Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

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

Wirkstoffe: Calcipotriol/Betamethason

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Enstilar® und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Enstilar® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Enstilar® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Anwendung von Enstilar® beachten?

1. Was ist Enstilar® und wofiir wird es
angewendet?

Enstilar® wird auf der Haut angewendet, um Schuppen-
flechte (Psoriasis vulgaris) bei Erwachsenen zu behan-
deln. Psoriasis entsteht, weil lhre Hautzellen zu schnell
produziert werden. Dies fiihrt zu Rétungen, Schuppung
und Verdickung der Haut.

Enstilar® enthalt die Wirkstoffe Calcipotriol und Betame-
thason. Mithilfe von Calcipotriol I&sst sich das Wachstum
der Hautzellen normalisieren und Betamethason hemmt
die Entziindung.

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 [hrem
Blut haben (fragen Sie lhren Arzt)

— wenn Sie an bestimmten Formen der Psoriasis leiden:
erythrodermische Psoriasis oder pustulése 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 Windpocken)

— Hautinfektionen, die durch Pilze verursacht werden
(z.B. FuRpilz oder Ringelflechte (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)

— dinne Haut, leicht zu verletzende Hautgefale,
Dehnungsstreifen

— lIchthyose (trockene Haut mit ,Fischschuppen®)

— Akne (Pickel)

— Rosacea (starkes Wéarmegefiihl oder Rétung der
Gesichtshaut)

— Geschwire und Wunden

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Enstilar® an-

wenden, wenn:

— Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden, da
das Steroid lhren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann
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— Sie andere Arzneimittel anwenden, die ein Kortikoste-
roid enthalten, da es zu Nebenwirkungen 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 wéhrend der Behandlung,
wenn:

— Sie dieses Arzneimittel Gber lange Zeit angewendet
haben und die Anwendung beenden mdéchten (denn
wenn Steroide abrupt abgesetzt werden, besteht die
Gefahr, dass sich die Psoriasis verschlechtert oder
erneut ‘aufflammt’).

— sich |hre 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 Seh-
stérungen auftreten.

Besondere VorsichtsmaRnahmen

— Vermeiden Sie die Anwendung unter Bandagen oder
Verbanden, da dies die Aufnahme des Steroids in den
Korper erhoht.

— Vermeiden Sie die Verwendung von mehr als 15
Gramm pro Tag. Das bedeutet, dass eine 60g Spriih-
dose Enstilar® fiir mindestens 4 Tage ausreichen soll.
15g werden abgegeben, wenn Sie fur ungefahr 1
Minute den Sprihkopf vollsténdig gedriickt halten. 2
Sekunden Spriihen entsprechen etwa 0,5g Enstilar®.
Hinweis: 0,5g Schaum bedecken einen Hautabschnitt,
der etwa der Flache einer erwachsenen Hand
entspricht.

— Vermeiden Sie die Verwendung von mehr als 30 %
Ihrer Kérperoberflache.

— Vermeiden Sie die Anwendung auf grof3en Flachen
geschadigter Haut, auf Schleimhauten oder in Haut-
falten (Leiste, Achseln oder unterhalb der Brust), da
dies die Aufnahme des Steroids in den Kérper erhdht.

— Vermeiden Sie die Anwendung auf dem Gesicht oder
an den Genitalien (Geschlechtsorgane), 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich 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 Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Wenn lhr Arzt Innen erlaubt hat zu stillen, seien Sie bei der
Anwendung vorsichtig und tragen Sie Enstilar® nicht im
Brustbereich auf. Siehe Abschnitt 3 ,Gebrauchsanleitung
fur die ordnungsgemafie Anwendung®.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

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

Enstilar® enthilt Butylhydroxytoluol (E321)

Dies kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontakt-
dermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimh&ute
hervorrufen. Siehe ,Gebrauchsanleitung fir die
ordnungsgemafe Anwendung®.

3. Wie ist Enstilar® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem 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 fiir das direkte Auftragen (Aufspriihen)
auf die von Psoriasis vulgaris betroffene Haut entwickelt.

Gebrauchsanleitung fiir die ordnungsgemaéRe
Anwendung

Bei Anwendung am Kdrper

1. Vor Gebrauch die Spriihdose
fur einige Sekunden schutteln.

f

2. Beim Auftragen des
Schaums halten Sie mindes-
tens 3cm Abstand von der Haut
und spriihen Sie direkt auf den
betroffenen Bereich.

min.3cm
.
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3. Zum Spriihen des Schaums
kann die Spriihdose in jede be-
liebige Richtung aulRer waage-
recht gehalten werden.

4. Reiben Sie den Schaum sanft
in jede betroffene Hautregion
ein.

5. Nach Auftragen des Schaums verschlieRen Sie die Spriihdo-
se wieder mit dem Deckel, um ein versehentliches Spriihen bei
Nichtgebrauch zu verhindern.

6. Waschen Sie sich nach der Anwendung von Enstilar® griind-
lich die Hande (auler Sie benutzen den Schaum fir die Be-
handlung Ihrer Hande). Dies verhindert ein unbeabsichtigtes
Verteilen des Schaums auf andere Korperpartien (vor allem
Gesicht, 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 tiber die
Nacht oder Uiber den Tag auf der Haut.

Bei Anwendung auf der Kopfhaut

1. Kédmmen Sie die Haare, um
lose Hautschuppen zu entfer-
nen.

2. Schutteln Sie die Dose vor
Gebrauch einige Sekunden.

/

3. Halten Sie die Dose mindes- |
tens 3cm entfernt. Spriihen Sie
direkt in Ihre Handflache. Zum
Spriihen des Schaums kann die
Spriihdose in jede beliebige
Richtung aulRer waagerecht ge-
halten werden.

4. Nehmen Sie den Schaum auf
Ihren Finger und tragen Sie ihn
direkt auf die betroffenen Stel-
len auf. Achten Sie beim Auf-
bringen darauf, dass mdéglichst
wenig Spriihschaum in das
Haar gelangt, um das Auswa-
schen zu erleichtern. Reiben
Sie den Schaum leicht in die
Kopfhaut ein.

Setzen Sie die Kappe nach An-
wendung des Schaums wieder
auf die Dose, damit Sie verse-
hentliches Spriihen ohne An-
wendung 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 iiberden Tag
auf der Kopfhaut.

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

1. Tragen Sie ein mildes, nicht-me-
dizinisches Shampoo auf das tro-
ckene Haar auf, besonders auf die
Bereiche, in denen der Schaum
aufgetragen wurde. Es ist einfacher,
Enstilar® zu entfernen, wenn Sham-
poo auf trockenes Haar aufgetragen
wird, da Wasser die Reinigungswir-
kung des Shampoos verdinnt.

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

3. Spulen Sie grundlich mit Wasser.

4. Wiederholen Sie die normale Haarwésche, falls erfor-

derlich.

Weitere Informationen fir die ordnungsgemafe Anwen-

dung:

— 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 spilen Sie die
betroffenen Kérperstellen griindlich ab.

— Es ist unbedenklich, wenn etwas Schaum versehent-
lich 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.
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— Um eine optimale Wirkung zu erzielen, wird empfohlen,
nicht sofort nach dem Anwenden 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 anzuwen-
den.

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

Sobald lhre Psoriasis vollstédndig oder fast vollstandig
abgeheilt ist, werden Sie mdglicherweise von lhrem Arzt
angewiesen, Enstilar® zweimal wéchentlich anzuwen-
den. Enstilar® sollte zweimal wéchentlich an zwei nicht-
aufeinanderfolgenden Tagen (z. B. Mittwoch und Sams-
tag) auf zuvor von Psoriasis betroffene Stellen aufge-
tragen werden. Zwischen den Anwendungen sollten 2-3
Tage ohne Enstilar®-Behandlung liegen.

Wenn die Symptome wieder auftreten, sollten Sie Ensti-
lar® einmal taglich wie oben beschrieben anwenden und
sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen, um lhre
Behandlung zu Gberprifen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Enstilar® ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wichtig: Eine 60g Spriihdose Enstilar® soll fiir mindes-
tens 4 Tage ausreichen (siehe Abschnitt 2 Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen). Wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, die Calcipotriol enthalten, darf die
Gesamtmenge aus Calcipotriol-haltigen Arzneimitteln,
einschlieBlich Enstilar®, nicht mehr als 15 Gramm pro Tag
betragen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie mehr
als die empfohlene Dosis angewendet haben. Die
ibermaRige Anwendung von Enstilar® kann zu einem
erhéhten Kalziumspiegel im Blut flhren, der sich
gewdhnlich bei Absetzen der Behandlung wieder norma-
lisiert.

Eine UbermaRig verlangerte Anwendung kann auch dazu
fihren, dass Ihre Nebennieren nicht mehr richtig arbeiten
(diese befinden sich tber der Niere und bilden Hormone).
Siehe Abschnitt 4 fur weitere Informationen.

Wenn Sie die Anwendung von Enstilar® vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Enstilar® abbrechen
Die Anwendung von Enstilar® ist in Absprache mit Ihrem
Arzt zu beenden. Unter Umstanden missen Sie den
Schaum schrittweise absetzen, vor allem nach langerer
Anwendung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels 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 auftre-
ten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fiir Enstilar® be-

richtet:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen):

— Allergische Reaktion. Symptome kénnen Hautaus-
schlag 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 Rétung der Haut

— R&tung, Schmerzen oder Schwellung der Haarwurzeln
der Haut (Follikulitis)

— Entfarbung der Haut (Depigmentierung)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar):

— Verschwommenes Sehen

— Rétung der Haut im Anwendungsbereich

Enstilar® enthalt Betamethason (ein stark wirksames
Kortikosteroid) und Calcipotriol. Es kénnen daher
folgende Nebenwirkungen auftreten. Diese Nebenwir-
kungen kénnen insbesondere dann auftreten, wenn
Enstilar®fiir eine l&dngere Zeit, unter Verbandmaterial oder
Hautfalten (z.B. Leiste, Achselh6éhlen oder unter der
Brust) oder auf groRer Hautflache angewendet wird:

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

— Die Kalziumwerte im Blut oder Urin kénnen sich erhé-
hen. Symptome sind haufige Urinausscheidung,
Verstopfung, Muskelschwache und Verwirrtheit. Die
Kalziumkonzentration normalisiert sich nach Behand-
lungsabbruch.

— |hre Nebennieren arbeiten nicht mehr richtig. Anzei-
chen sind Muadigkeit, Depression und Angstgefiihle.

— Verschwommene Sicht, Beeintrachtigung der Nachts-
icht, Lichtempfindlichkeit (dies kann Anzeichen eines
Katarakts sein)

— Augenschmerzen, rote Augen, verminderte oder
verschwommene Sicht (dies kann Anzeichen eines
erhéhten Augeninnendrucks sein)
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— Infektionen (weil Ihr Immunsystem geschwécht ist)

— Pustuldre Psoriasis (roter Psoriasis-Bereich mit gelben
Pusteln (Pickeln))

— lhre Blutzuckerwerte kénnen schwanken.

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

Weniger schwerwiegende Nebenwirkungen, die

durch Calcipotriol oder Betamethason verursacht

werden kdnnen:

— Dunnerwerden der Haut

— Dehnungsstreifen

— oberflachliche HautgefalRe werden sichtbarer

— Veranderungen im Haarwachstum

— roter Ausschlag um den Mund herum (periorale
Dermatitis)

— Verschlimmerung lhrer Psoriasis

— Lichtempfindlichkeit der Haut, die zu Ausschlag fiihrt

— Juckender Hautausschlag (Ekzem)

— bei Anwendung auf der Kopfhaut kann weil3es oder
graues Haar an der Anwendungsstelle voriibergehend
eine gelbliche Farbe annehmen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Enstilar® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen Enstilar® nach dem auf der Sprithdose /dem
Umkarton nach "verwendbar bis" angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tiber 30 °C lagern.

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

Die Spriihdose ist 6 Monate nach dem Offnen zu entsor-
gen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren 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® enthlt

Die Wirkstoffe sind:

Calcipotriol und Betamethason.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Weildes 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 weil3er 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 Sprihdose enthalt 60 g Schaum (Treibmittel nicht
eingeschlossen).

Packungsgrofen: 1 x 60g, 2 x60g

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danemark

Stand: Juli 2022



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Enstilar 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Schaum zur Anwendung auf der Haut

Ortlicher Vertreter:
LEO Pharma GmbH
Frankfurter Straf3e 233
63263 Neu-lsenburg
Telefon: 06102/201-0
Telefax: 06102/201-200
www.leo-pharma.de

Hersteller:

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road, Crumlin
Dublin 12

Irland

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Bulgarien, Kroatien, Zypern, Tschechi- | Ensti-
sche Republik, Danemark, Estland, Finnland, lar®
Frankreich, Deutschland, Griechenland, Ungarn, Is-
land, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Malta, Nieder-
lande, Norwegen, Polen, Portugal, Slowakei, Spa-
nien, Schweden, Vereinigtes Konigreich (Nordirland)
Belgien, Luxemburg, Rumanien, Slowenien Ensti-
lum®

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2022,
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