Sp. zn. sukls504783/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Wynzora 50 mikrogrami/g + 0,5 mg/g krém
calcipotriolum/betamethasonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Wynzora a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Wynzora pouzivat
Jak se pripravek Wynzora pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Wynzora uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Wynzora a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Wynzora se pouziva k mistni 16¢b€ mirné az stiedn€ zavazné lupénky (psoridzy) ve vlasové
¢asti hlavy a na kuzi v jinych castech téla u dospélych. Psoriaza je zptuisobena pfilis rychlou tvorbou
koznich bunék. To vede k zarudnuti, Supinaténi a ztlusténi ktize.

Pripravek Wynzora obsahuje kalcipotriol a betamethason. Kalcipotriol pomaha obnovit normalni tvorbu
koznich bunék a betamethason plisobi zmirnéni zanétu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Wynzora pouZivat

NepouZivejte pripravek Wynzora

. jestlize jste alergicky(a) na kalcipotriol, betamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

. jestlize mate potiZe s hladinami vapniku v téle (zeptejte se svého 1ékare),

. jestlize mate urcité typy psoriazy: jakou jsou erytrodermicka, exfoliativni a pustularni (zeptejte se

svého lékare).

Vzhledem k tomu, Ze piipravek Wynzora obsahuje silny steroid, NEPOUZIVEJTE jej na kizi
postiZzenou:

. kozni infekci zptisobenou viry (napf. opary nebo plané nestovice)

. kozni infekci zpisobenou plisni (napf. plisent nohou nebo jina kozni plisiiova onemocnéni)
. kozni infekci zptisobenou bakteriemi

. kozni infekci zpisobenou parazity (napf. svrab)

. tuberkul6zou (TBC)

. perioralni dermatitidou (Cervena vyrazka kolem ust)

. ztencenim kize se sklonem k snadnému poskozeni a rozsiteni zilek, striemi

. ichty6zou (sucha kuze se Supinami podobnymi rybim)

1



. akné (trudovitost)
. rtizovkou (zavazné za¢ervenani nebo zarudnuti kiize na obliceji)
: viedy nebo poranénim kize.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Wynzora se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

: jestlize mate diabetes mellitus (cukrovku), protoze hladina cukru/glukézy v krvi mtze byt
ovlivnéna steroidem

. pokud uzivate jin¢ 1éky, které obsahuji steroidy, jelikoZ se u Vas mohou vyskytnout nezadouci
ucinky
. jestlize trpite formou psoridzy, kterd se nazyva kapkovita psoriaza.

Béhem 1é¢by se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. jestlize jste tento 1€k pouzival(a) po dlouhou dobu a planujete jeho vysazeni (protoze existuje
riziko, Ze dojde ke zhorSeni nebo k opétovnému ,,vzplanuti* psoridzy, pokud jsou steroidy nahle
vysazeny)

. jestlize dojde k infekei kiize, jelikoz v takovém piipadé mlize byt nutné 1écbu ukoncit

. pokud se hladina vapniku v krvi zméni (dalsi informace viz bod 4)

. pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku.

Zvl1astni upozornéni

. Vyhnéte se pouzivani ptipravku na vice nez 30 % t€la nebo v mnozstvi vét§im nez 15 gramii
denng;

. Vyhnéte se aplikaci piipravku pod koupaci Cepici, obvazy a jina kryti, jelikoz to zvySuje
vstiebavani steroidi;

. Vyhnéte se nanaSeni piipravku na velké plochy poskozené kiize, na sliznice nebo do koznich
zahybu (tfisla, podpazi, pod prsy), jelikoz to zvysuje vstiebavani steroidi;

. Vyhnéte se pouziti na obli¢eji nebo na genitaliich (pohlavnich organech), jelikoz tyto ¢asti téla
jsou velmi citlivé na steroidy;

. Vyhnéte se nadmérnému slunéni, nadmémému pouzivani solaria a jinym formam osetfeni kize
svétlem.

Déti

Ptipravek Wynzora se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 18 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Wynzora

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Ptipravek Wynzora se ma béhem téhotenstvi pouzivat pouze podle pokynii lékare.

Kojeni
Ptipravek Wynzora se ma v obdobi kojeni pouzivat pouze podle pokynt Iékate. Neaplikujte piipravek
Wynzora v obdobi kojeni do oblasti prsou.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Wynzora obsahuje butylhydroxyanisol (E320) a glyceromakrogol-40-hydroxystearat.
Ptipravek Wynzora obsahuje jako pomocnou latku butylhydroxyanisol (E320), ktery miize zptsobit
mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

Pripravek Wynzora obsahuje glyceromakrogol-40-hydroxystearat (40), ktery mtize zpisobit kozni
reakce.

3. Jak se pripravek Wynzora pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Wynzora je uren ke koznimu podani.
Pokyny pro spravné pouziti

Pi1 pouziti na télo

. Pouzivejte pouze na loziska psoriazy a nepouzivejte na kizi, kterd neni psoriazou postizena.

. Vymacknéte krém na Cisty prst nebo pfimo na oblast postiZzenou psoriazou.

. Konecky prstti naneste ptipravek Wynzora na postiZzenou oblast a dikladné krém vmasirujte.

. Neobvazujte, té¢sné nezakryvejte ani nezabalujte 1écenou plochu ktize.

. Po pouziti ptipravku Wynzora si dobie umyjte ruce. Tim se zabrani nahodnému zaneseni krému
na jiné Casti téla (zejména na oblicej, Gista a oci).

. Pokud se krém nahodn¢ dostane na normalni kiizi v blizkosti lozisek psoridzy, nemusite si s tim
délat starosti, ovSem dostane-li se pfili§ daleko, otfete je;j.

. Pro dosazeni optiméalniho ucinku se ihned po aplikaci pfipravku Wynzora nedoporucuje

sprchovat se nebo koupat. Mezi aplikaci ptipravku a sprchovanim se doporucuje pockat 8 hodin,
aby se pripravek nesmyl.

. Po naneseni krému se vyhnéte kontaktu s textiliemi, které se mohou snadno zamastit (napf.

. hedvabi).
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Pi1 pouziti na pokozku hlavy
. Pted aplikaci ptipravku Wynzora na pokozku hlavy vlasy proceste, aby se odstranily ptipadné
Supiny suché kize.
. Pted pouzitim piipravku Wynzora miize byt vhodné si vlasy rozdélit pésinkou.
. Pted aplikaci pripravku Wynzora si vlasy neni nutné myt.
. Naneste krém ptipravku Wynzora na kone¢ky prstii a poté naneste pfimo na oblasti, kde citite

vyvysené plaky. Krém dikladné vettete do pokozky.
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: Pro dosazeni optimélniho ucinku se doporucuje nemyt si ihned po aplikaci krému Wynzora vlasy.
. Mezi aplikaci ptipravku a sprchovanim se doporucuje pockat 8 hodin, aby se ptipravek nesmyl.
Délka 1éCby
. Krém pouzivejte jednou denné. Muize byt praktictéjsi krém pouzivat vecer.
. Normalni po¢atecni 1é¢ebné obdobi trva 8 tydni.
. Lékat muze rozhodnout o jiné délce 1éCby.
. Lékat miize rozhodnout o opakovani 1écby.
. Nepouzivejte vice nez 15 grami piipravku denné.

Pouzivate-li vSak jiné 1éky s obsahem kalcipotriolu, nesmi celkové mnozstvi 1é¢ivych ptipravkl
obsahujicich kalcipotriol pfekrocit 15 gramt denné a 1é¢ena plocha nemad piesdhnout 30 % celkové
plochy povrchu téla.

Co mohu ocekavat, kdyZ pouzivam pripravek Wynzora?

nevymizela.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Wynzora, nezZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) vice nez 15 gramti béhem jednoho dne, kontaktujte svého 1ékare.

Nadmeérné pouzivani ptipravku Wynzora mtize také zptsobit problémy s hladinou vapniku v krvi, ktery
se obvykle normalizuje pii pferuseni 1écby. Lékar muze zvazit vysetfeni pomoci krevnich testd kvili

zjisténi, zda-li pouziti ptiliSného mnozstvi krému nezptisobilo problémy s hladinou vapniku v krvi.

Nadmérné dlouhodobé pouzivani mize také zplsobit, ze nadledvinky pfestanou spravné fungovat
(nadledvinky se nachazeji v blizkosti ledvin a vytvaieji hormony).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Wynzora
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Wynzora

Pouzivéni ptipravku Wynzora ma byt preruseno podle pokynt Iékate. MiZe byt nutné, abyste tento
pripravek vysadil(a) postupng, zejména pokud jste jej pouzival(a) delsi dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které byly pozorovany u pripravku Wynzora:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. zanét nebo zduieni u kotfinkl vlasti v misté aplikace (folikulitida)
. nespavost

. svédeni

: vyrazka

. kopiivka

. podrazdéni ktize v misté aplikace

. bolest v misté aplikace

. ekzém v misté aplikace

. odlupovani kiize v misté aplikace

. roz$ifeni malych krevnich zilek

Neni znama (z dostupnych tdajt nelze urcit):
. rozmazané vidéni

Pripravek Wynzora obsahuje betamethason (steroid) a kalcipotriol. Proto se u Vas mohou vyskytnout
nasledujici nezaddouci u€inky. Tyto nezddouci ucinky se s vétsi pravdépodobnosti mohou vyskytnout,
jestlize je ptipravek Wynzora dlouhodob¢ pouzivan, pouzivan pod okluzi nebo v koznich zahybech
(napt. v tiislech, podpazi nebo pod prsy) nebo na velkych plochach kize:

. alergické reakce s otokem obliceje nebo jinych ¢asti téla, jako jsou ruce nebo nohy. Miize se také
vyskytnout otok ust/hrdla a dychaci potize.
. hladina vapniku v krvi nebo moc¢i se miize zvysit natolik, Ze se u Vas vyskytnou ptiznaky. Mezi

znamKy patii Casté moceni, zacpa, svalova slabost a zmatenost. Po pieruseni 1éCby se hladina
vapniku vrati k normalnim hodnotam.

. nadledvinky mohou piestat spravné fungovat. Znamky zahrnuji tnavu, deprese, tizkost
rozmazané vidéni, zhorSené no¢ni vidéni, citlivost na svétlo (mtiZe to byt znamka Sedého zakalu)

. bolest oci, zanét spojivek, snizené nebo rozmazané vidéni (mtze to byt znamka zvyseného tlaku
uvnitt oka)

. infekce (z dlivodu oslabeni imunitniho systému)

. pustulézni psoriaza (Cervena plocha psoriazy se zlutymi pustulami (pupinky))

. muzete zaznamenat kolisani hladiny cukru v krvi.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich acinkt, ihned kontaktujte svého
lékate.

Mezi mén¢ zavazné nezadouci G¢inky, o nichz je znamo, ze jsou zptisobeny kalcipotriolem nebo
betamethasonem, patii:

. ztenceni klize

. strie

. krevni cévy pod kiizi se mohou stat viditelnéjsimi

. zmeny rustu vlasi

. cervena vyrazka kolem ust (periordlni dermatitida)

. zhorseni psoriazy

. precitlivélost kiize na svétlo s naslednou vyrazkou

. svédiva kozni vyrazka (ekzém)

. pti pouziti na pokozku hlavy mize v misté aplikace dojit k pfechodnému zbarveni bilych nebo

Sedych vlast do zluta.



HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gé¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gistav pro
kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Wynzora uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce nebo tubé za EXP.
Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Chrante pied mrazem.

Tubu se zbyvajicim krémem zlikvidujte 6 mésicti po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Wynzora obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: calcipotriolum a betamethasonum.

Jeden gram krému obsahuje calcipotriolum 50 mikrogrami a betamethasonum 0,5 mg (jako
betamethasoni dipropionas).

- Dalsimi slozkami jsou: isopropyl-myristat, tekuty parafin, triacylglycerol se sttednim fetézcem,
isopropylalkohol, lauromakrogol 200, poloxamer, glyceromakrogol-40-hydroxystearat,
karbomerovy kopolymer typ A, butylhydroxyanizol, trolamin, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, tokoferol-alfa a ¢isténa voda.

Jak pripravek Wynzora vypada a co obsahuje toto baleni

Wynzora je bily krém plnény do hlinikovych tub potaZzenych epoxidovym fenolem a s polyethylenovym
Sroubovacim uzaveérem.

Velikost baleni: 60 g nebo vicenasobné baleni 120 g (dv¢ tuby po 60 g).

Na trhu nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre 151

08022 Barcelona

Spanélsko

Vyrobce

Laboratoires Chemineau
93 route de Monnaie
Vouvray, 37210
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Francie

Laboratoris Feltor, S. A.

Poligono Industrial Moli de les Planes
Calle Roques Blanqués, 3-5

08470 Sant Celoni (Barcelona)
Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku)
registrovan pod témito nizvy:

Ceska republika Wynzora

Déansko Wynzora

Finsko Wynzora 50/500 mikrog/g emulsiovoide
Francie Wynzora, 50 micrograms/0,5 mgper g créme
Irsko Wynzora 50 microgram/g + 0.5 mg/g cream
Italie Wynzora

Némecko Wynzora 50 Mikrogramm/g +0,5 mg/g Creme
Nizozemsko Wynzora, 50 microgram/g + 0.5 mg/g créme
Norsko Wynzora

Polsko Wynzora

Portugalsko Wynzora, 50 microgramas/g + 0.5 mg/g creme
Rakousko Winxory 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Creme
Svédsko Wynzora

Spanglsko Wynzora 50 microgramos /g + 0.5 mg/g crema
Spojené kralovstvi (Severni Irsko) | Wynzora, 50 micrograms/g + 0.5 mg/g cream

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2025.

Podrobné informace o tomto [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).




