Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Enosat 20 mg/1 mg/g kremas

Fuzido raigstis ir betametazonas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Siame lapelyje Enosat 20 mg/1 mg/g kremas bus vadinamas Enosat.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Enosat ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Enosat
Kaip vartoti Enosat

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Enosat

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Enosat ir kam jis vartojamas
Enosat sudétyje yra dviejy skirtingy risiy vaisty. Vienas vaistas — fuzido rtigstis. Ji yra antibiotikas.

Kitas vaistas — betametazonas. Jis yra kortikosteroidas (steroidas). Sie du vaistai vienu metu veikia
skirtingais budais.

Enosat veikia todél, kad:
. antibiotikas sunaikina mikrobus (bakterijas), sukeliancius infekcines ligas;

. kortikosteroidas sumazina bet kokj Jisy odos patinimg, paraudimg ar niez&jima.

Enosat gydomos:
. ligos, kurioms buidingas odos uzdegimas (egzema, dermatitas) ir mikroby (bakterijy) infekcija.

Jeigu po 7 gydymo dieny biiklé nepalengvéja, turite kremo vartojima nutraukti ir grizti pas savo
gydytoja.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Enosat

Enosat vartoti negalima:

. jeigu yra alergija fuzido rtigsciai ar betametazonui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. mazesniy negu 1 mety kudikiy infekuotam dermatitui gydyti;

. paprastiesiems spuogams gydyti;

. odos ligai, kuri vadinama rozine, gydyti. Tai odos prie Jusy nosies ir ant skruosty paraudimas ir
uzdegimas. Jeigu abejojate, klauskite savo gydytojo;

. ligai, kuri vadinama apiburniniu dermatitu, gydyti. Tai raudonas déminis iSbérimas aplink Jsy

burng ar smakrg;



. odos ligoms, sukeltos tik bakterijy, kaip antai furunkulai arba spuogeliai, gydyti;
. virusy sukeltoms odos ligoms, pvz., piislelinei ar véjaraupiams, gydyti;
. grybeliy sukeltoms odos ligoms, kaip antai kojy tarpupirsciy grybelis, gydyti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Enosat.

. Laikykités specialaus atsargumo, §io vaisto tepdami arti savo ar vaiko akiy. Jeigu kremo
patenka j akis, tai gali lemti akispiidzio padidéjima, kuris gali sukelti regéjimo netekima
(glaukoma).

. Jeigu pradétuméte matyti lyg per migla arba jums pasireiksty kiti regéjimo sutrikimai, kreipkités
1 savo gydytoja.

. Jeigu kremo Jiis vartosite ilgai arba didelj kiekj, tai bet koks Salutinis poveikis gali biiti
stipresnis. Taip pat Jiisy oda gali tapti jautresné Siam vaistui.

. Veido ilgai $iuo vaistu turite netepti.

. Atviry zaizdy ar jautriy viety, pavyzdZziui, $nerviy, ausy, lipy ar lyties organy, Enosat kremu

tepti negalima, nebent tik gydytojo nurodymu.
. Plonos odos, odos opy, plySusiy veny ar spuogy Enosat kremu turite netepti, nebent tik gydytojo
nurodymu.

Kiti vaistai ir Enosat
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai apima ir vaistus, kuriy Jis jsigijote be recepto.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

. Jeigu esate arba manote, kad esate néscia, savo vaisto ilgai arba didelj kiek] turite nevartoti.
. Jeigu zindote kiidikj, kruty Enosat kremu tepti negalima.

Jeigu pastojote Sio vaisto vartojimo metu, pasakykite savo gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Paprastai Jiisy vaistas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia labai silpnai. Pasitarkite su
savo gydytoju, jeigu juntate bet kokj Salutinj poveikj, kuris Jus gali sulaikyti nuo vairavimo ir
mechanizmy valdymo.

Enosat sudétyje yra cetostearilo alkoholio ir chlorokrezolio

. Cetostearilo alkoholis gali sukelti lokaliy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatita).

. Chlorokrezolis gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jeigu dél bet kokios pagalbinés Sio vaisto medZiagos nerimaujate, klauskite savo gydytojo.

3. Kaip vartoti Enosat

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Kaip Enosat kremu tepti
Sis vaistas skirtas tik vartoti ant Jusy ar vaiko odos. Jo nenurykite. | organizmo vidy jo nedékite.

Nuimkite tiibelés dangtelj. Pries vartodami pirma karta, patikrinkite, ar néra sulauzyta plomba. Tada
dangtelio smaile persmeikite tiibelés plomba.

Pries vartodami Enosat, visada nusiplaukite rankas. Pazeista plotg patepkite plonu kremo sluoksniu.
Jeigu tepate veida, saugokite, kad kremo nepatekty j akis.

Po pavartojimo visada nusiplaukite rankas, iSskyrus ta atveji, kai kremu gydote savo rankas.
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Jeigu atsitiktinai kiek nors vaisto pateko j akis, tuoj pat jas praplaukite Saltu vandeniu. Akis gali gelti.
Atsiradus bet kokiy regos sutrikimy, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

Kiek Enosat kremo vartoti

Kiek Enosat kremo vartoti, pasakys Jisy gydytojas.

Iprastiné gydymo trukmé yra iki dviejy savaiciy. Prie§ vartodami bet kiek ilgiau, klauskite gydytojo.
Odos pazeidimo pageréjima turite pajusti tiesiog po keliy kremo vartojimo dieny. Jeigu po 7 gydymo
dieny pageréjimo néra, turite kremo vartojima nutraukti ir grjzti pas savo gydytoja. Paprastai
kiekvieng dieng Sio vaisto turite vartoti du kartus. Vartokite jo ryte ir vakare. Prisiminti Jums vaisto
pavartoti gali padéti jo vartojimas tuo pat metu, kai atliekate kitus reguliarius veiksmus, pvz., valotes
dantis.

Jeigu Jums buvo liepta paZeista odg uzdengti bet kokiu tvars¢iu arba bintu, vaisto Jums gali prireikti
vartoti ne taip daznai. Ant kiidikio uzdétas vystyklas gali veikti kaip tvarstis. Laikykités savo gydytojo
patarimo.

Suaugusieji ir vaikai

Kokia dozé Jums ar vaikui tinka, turi pasakyti Jusy gydytojas. Jeigu Jusy gydytojas nurodé, kokj
kremo kiekj vartoti, laikykités jo nurodymo. Jeigu nenurode, tikslia dozg vartoti Jums padés Zemiau
pateiktas orientyras.

Kokiu kremo kiekiu tepti, galite nustatyti pirmu pir§tu (smiliumi). ISspauskite kremo isilgai savo pirsto
nuo galo iki pirmo sgnario. Toks kiekis vadinamas pirsto galo vienetu.

Kiek pirsto galo vienety reikia atskiroms kiino vietoms patepti, nurodyta Zemiau esancioje lenteléje.
Jeigu Jums kremo reikia Siek tiek daugiau arba maziau, nesirtipinkite. Jeigu kremu gydote vaika, pir§to
galo vienetus taip pat nustatykite suaugusio zmogaus pirstu.

Suaugusiesiems
Vartojimo vieta Iprastinis kremo pirSto galo vienety skaiius
Veidas ir kaklas 2%

Uzpakaliné liemens pusé 7
Priekiné liemens pusé 7
Viena ranka (nejskaitant plastakos) 3
Viena plaStaka (abi pusés) 1
Viena koja (nejskaitant pédos) 6
Viena péda 2

1-10 mety vaikams

Iprastinis kremo pirsto galo vienety skaicius
Vartojimo vieta 1-2 mety vaikai 3-5 mety vaikai 6—10 mety
vaikai

Veidas ir kaklas 1% 1% 2
Viena ranka ir plaStaka 1% 2 2%
Viena koja ir péda 2 3 4%,
Priekiné liemens pusé 2 3 3%
Uzpakaliné liemens pusé, jskaitant

sédmenis 3 3% 5

PamirSus pavartoti Enosat
Jeigu §io vaisto pavartoti pamirSote, pavartokite jo tuoj pat, kai tik prisiminsite. Kita karta Sio vaisto
vartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.

Galimas $alutinis poveikis




Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu Jums atsirado Zemiau iSvardyty simptomuy, turite gauti neatidéliotina gydytojo pagalba,
kadangi Jums gali biiti pasireiSkusi alerginé reakcija.

. Jums pasunkéjo kvépavimas.
. Jums sutino veidas, vokai, lipos, liezuvis ar ryklé.
. Jums pasireiské sunkus odos iSbérimas.

Kitoks galimas Salutinis poveikis

. Bet koks i$ zemiau iS§vardyty sutrikimy labiau tikétinas, jeigu vaisto vartojama ilgai, vartojamas
didelis jo kiekis arba juo tepamos odos raukslés (pvz., paZastys arba po kriitimis esanti sritis).
. Sie sutrikimai labiau tikétini kiidikiams ir vaikams. Jie taip pat labiau tikétini, jeigu odos

pazeidimas uzdengiamas tvarsciu, bintu ar vystyklu.

Nedaznas (gali pasireik$ti maZiau nei 1 i§ 100 Zmoniy)

. Odos dirginimas.

. Deginimo pojttis.

. Niezéjimas.

. Egzemos pasunkéjimas.
. Dilginimo pojiitis.

. Odos paraudimas.

Retas (gali pasireiksti maziau nei 1 i§ 1 000 Zmoniy)
. Dilgeline.
. Odos sausme.

DaZnis nezZinomas (negali buiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis)

. Nieztintis iSbérimas ir odos uzdegimas tame plote, kuris tepamas vaistu.
. ISbérimas.

. Arti pavirSiaus esan¢iy smulkiyjy veny tapimas matomomis.

. Miglotas matymas.

Zinoma, kad kai kuriuos $alutinius poveikius sukelia viena i§ sudedamyjy Enosat medziagy, t. y.
betametazonas (steroidas). Turite pasakyti savo gydytojui, jeigu pasireiskia bet kuris i§ Sio $alutinio
poveikio:

. odos suplonéjimas;

. odos ruozai;

. plauky $aknies uzdegimas (folikulitas);

. ktino plauky augimo pokytis;

. raudonas délétas iSbérimas aplink burng ir smakra;

. odos spalvos pasvieséjimas;

. regéjimo netekimas dél regos nervo pazeidimo, kurj sukélé akisptidzio padidéjimas (glaukoma);
. antinks¢iy veiklos sutrikimas. Jo pozymiai yra pykinimas, skrandzio skausmas, galvos

skausmas, menkas kiino svorio pieaugis, energijos stoka, nuovargis, depresija, nerimas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568
arba uZpildyti interneto svetainéje Www.VVkt.It esancig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy biidy: rastu (adresu
Zirmﬁnu, g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

5. Kaip laikyti Enosat
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje Vietoje.

Ant dézutés ir tiibelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tubele pirma kartg atidarius, ilgiau negu 6 ménesius jos nelaikykite. Uzsirasykite tibelés atidarymo
datg kartono dézutés etiketéje esancioje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Enosat sudétis

- Veikliosios medziagos yra fuzido riigstis ir betametazonas.

- Enosat sudétyje yra 20 mg/g fuzido rugsties ir 1 mg/g betametazono.

- Pagalbinés medziagos yra makrogolio cetostearilo eteris, cetostearilo alkoholis, chlorokrezolis
(zr. 2 sk. ,,Enosat sudétyje yra cetostearilo alkoholio ir chlorokrezolio®), skystasis parafinas,
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, minkstasis baltas parafinas, visy racematy alfa-
tokoferolis, igrynintas vanduo, natrio hidroksidas.

Enosat iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Enosat yra baltas arba balk$vas, vienalytis, homogeniskas kremas aliumininéje tabeléje.
Enosat tiekiamas ttbelémis po 5 g, 15 g, 30 g arba 60 g.

Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Technologico del Valles), Cerdanyola del Valles
08290 Barcelona

Ispanija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

POLPHARMA S.A. atstovybé Lietuvoje
E.Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37325131

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Lietuva: Enosat 20 mg/1 mg/g kremas



Latvija: Enosat 20 mg/1 mg/g kréms
Lenkija: Dermisil
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2021-12-13.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It


http://www.vvkt.lt/

