| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enosat 20 mg/1 mg/g kremas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g kremo yra 20 mg fuzido rugsties ir 1 mg betametazono, atitinkanc¢io 1,214 mg betametazono
valerato.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas: sudétyje yra 72 mg/g cetostearilo alkoholio ir
1 mg/g chlorokrezolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Kremas.

Baltas arba balk§vas, vienalytis, homogeniskas kremas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Enosat kremas skirtas egzeminéms dermatozéms, jskaitant atoping egzema, infantiling (1 mety ir
vyresniy vaiky) egzema, diskoiding egzema, stazing egzema, kontakting egzema ir seboréjing egzema,
gydyti, jei patvirtinta ar jtariama antriné bakterin¢ infekcija.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vienas gydymo kursas paprastai neturi biiti ilgesnis kaip 2 savaités.

Vartojimo metodas

Vartoti ant odos.

Pazeistg odos plotg reikia tepti mazu kremo kiekiu plonu sluoksniu 2 kartus per parg, kol pasieksite

patenkinama atsaka. Gydant atsparesnius pazeidimus, Enosat kremo poveikj galima sustiprinti patepta
vietg uzdengiant polietilenine plévele. Paprastai pakanka uzdengti nak¢iai.

Pries vartojant ir pavartojus §io vaistinio preparato reikia nusiplauti rankas, siekiant iSvengti
kryzminés infekcijos ir absorbcijos j akis.

Atsargumo reikia, kad kremo nepatekty j akis ir taip iSvengtuméte kortikosteroidy absorbcijos j akis
(zr. 4.4 skyriy) bei fuzido ragsties sukeliamo akies junginés sudirginimo.

Suaugusieji ir vaikai

Gydant tiek suaugusiuosius, tiek vaikus galima naudoti pir§to galo vieneto metoda, siekiant tiksliau
nustatyti, kiek kremo tepama ant konkrecios kiino vietos.

PirSto galo vienetas yra atstumas nuo suaugusiojo smiliaus galo iki pirmojo sanario (raukslés).
Toliau nurodomas jprastas vieno pirSto vienety skaicius, reikalingas skirtingoms kiino dalims iStepti.
Tepant kremu vaikus, vis tiek reikia naudoti suaugusiojo pirsta vieno pirSto vienetui matuoti.

Suaugusiesiems

Vartojimo vieta \ Iprastinis kremo pirsto galo vienety skaicius
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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 pus¢, jskaitant
sédmenis 3 3% 5

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Mazesniy negu 1 mety kuidikiy gydymas (kaip ir Kity vietiskai vartojamy kortikosteroidy
vaistiniy preparaty atveju).

- Virusy, grybeliy ar bakterijy sukeltas odos pazeidimas (pvz., pusleliné arba véjaraupiai).

- Su tuberkulioze ar sifiliu susijes odos pazeidimas.

- Paprastieji spuogai.

- Perioralinis dermatitas.

- Roziné.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymo $iuo vaistiniu preparatu metu, priklausomai nuo vartojimo vietos, visada reikia apsvarstyti
galima sistemin¢ betametazono valerato absorbcija.

Dél kremo sudétyje esancio kortikosteroido, $io vaistinio preparato visada reikia atsargiai tepti plota
apie akis. Reikia vengti vaistinio preparato patekimo j akis (zr. 4.8 skyriy).

Po vietiSkai vartojamy kortikosteroidy sisteminés absorbcijos gali pasireiksti grjztamasis pagumburio-
hipofizés-antinksciy (PHA) sistemos slopinimas.

Sio vaistinio preparato reikia atsargiai vartoti vaikams, nes jie gali bati labiau nei suaugusieji imlis
vietiskai vartojamy kortikosteroidy sukeltam PHA sistemos slopinimui ir Kusingo (Cushing) sindromo
atsiradimui (Zr. 4.8 skyriy).

Reikia vengti vietiskai ilgai, nepertraukiamai gydyti, ypa¢ vaikus. Gali pasireiksti antinks¢iy funkcijos
slopinimas, net gydomos vietos neuzdengiant. Galimas Kusingo (Cushing) sindromas, kaip antinkséiy
funkcijos slopinimo galima rizika. Veido srityje ir re¢iau kitose vietose po ilgalaikio gydymo stipriai
veikianciais vietiSkai vartojamais steroidais gali atsirasti atrofiniy poky¢iy. Arti akiy Enosat kremu
reikia tepti atsargiai. Jeigu vaistinio preparato patenka j akis, gali pasireiksti glaukoma. Jeigu yra
bakteriné infekcija, biitina sisteminé chemoterapija.

Fuzido rugstj vartojant vietiskai pasitaiké bakterijy atsparumo atvejy. Kaip ir visy vietiskai vartojamy
antibiotiky atveju, per ilgas ar pakartotinas vartojimas gali didinti atsparumo antibiotikams
pasireiskimo rizika.



Jeigu klinikinio pageréjimo néra, ilgiau negu 7 dienas steroidy ir antibiotiky deriniais gydyti negalima,
kadangi steroidai gali maskuoti uzslépta uzsitgsusia infekcija. Taip pat steroidai gali slépti ir
padidéjusio jautrumo reakcijas.

Dél kortikosteroidy sukeliamo imuninés sistemos slopinamojo poveikio, $io vaistinio preparato
vartojimas gali biti susijes su padidéjusiu imlumu infekcijai, su jau esancios infekcijos pasunkéjimu ir
latentinés infekcijos aktyvinimu. Jeigu infekcijos negalima kontroliuoti vietiSkai vartojamais
vaistiniais preparatais, patartina pereiti prie sisteminio gydymo (zr. 4.3 skyriy).

Dél kremo sudétyje esancio kortikosteroido, nerekomenduojama vaistinio preparato vartoti esant
Sioms bukléms: odos atrofijai, 0dos opai, paprastiesiems spuogams, esant trapios odos venoms bei
perianaliniam ir genitaliniam niezuliui. Reikia vengti vaistinio preparato patekimo ant atviry zaizdy ir
gleivinés. Kaip ir visais preparatais, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy, reikia vengti vaistiniu
preparatu ilgai tepti veida.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo sutrikimai. Jeigu
pacientui pasireiskia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikéty
apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo konsultacijai, kad $is jvertinty galimas
priezastis, nes tai gali buti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centriné seroziné
chorioretinopatija (CSC), kuriy atvejy buvo uzregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio
kortikosteroidy.

Enosat kremo sudétyje yra cetostearilo alkoholio, kuris gali sukelti lokaliy odos reakcijy (pvz.,
kontaktinj dermatitg) ir chlorokrezolio, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy

Reikia atsizvelgti j oficialius tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo nurodymus.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika neZinoma.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Ar saugu Enosat krema vartoti néStumo metu, neistirta. Su gyvanais atlikti tyrimai teratogeninio
fuzido riigsties poveikio neparodé, taciau kortikosteroidy tyrimai parodé teratogeninj jy poveikij.

Galima rizika Zmogui nezinoma.
Néstumo metu Enosat vartoti negalima, nebent tik neabejotinai biitinu atveju.

Zindymas

Poveikis kiidikiui néra tikétinas, kadangi sisteminé fuzido rtigsties ir betametazono ekspozicija
zindyveés organizme yra menka. Zindymo laikotarpiu Enosat kremga vartoti galima, taciau juo negalima
tepti krity.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy su fuzido rtigstimi metu poveikis vaisingumui nepasireiské, taciau vartojant
betametazong buvo pranesta apie poveikj ziurkiy vaisingumui.

Enosat kremo poveikio vaisingumui klinikiniy tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Enosat kremas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Dazniausiai pastebétas nepageidaujamas poveikis yra jvairGis vartojimo Vvietos dirginimo sukelti laikini
simptomai. Buvo alerginiy reakcijy atvejy.

Nepageidaujamas poveikis yra sugrupuotas pagal MedDRA organy sistemy klases, atskiri
nepageidaujami poveikiai yra iSvardyti pradedant nuo dazniausio. Daznis apibiidinamas taip: labai
daznas (> 1/10), daZnas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo

> 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Nezinomas
Alerginé reakcija

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedaznas

Odos dirginimas

Odos deginimo pojiitis

Niezulys

Egzemos pasunkéjimas

Odos dilginimo pojiitis

Eritema

Retas
Dilgéliné
Odos sausmé

Nezinomas
Kontaktinis dermatitas
ISbérimas
Telangiektazija

Akiy sutrikimai
Nezinomas
Miglotas matymas (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Klasei buidingas poveikis

Nustatytas nepageidaujamas kortikosteroidy poveikis yra odos atrofija, telangiektazija, odos ruozai,
ypa¢ per ilgo gydymo metu, folikulitas, hipertrichozé, perioralinis dermatitas, alerginis kontaktinis
dermatitas, depigmentacija, glaukoma ir antinks¢iy funkcijos slopinimas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvKkt.It/ esanéig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy bidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http:/www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas
Perdétas ilgalaikis vietiSkai vartojamy kortikosteroidy vartojimas gali slopinti antinks¢iy funkcijg ir

del to lemti antrinj antinks¢iy npakankamuma, kuris paprastai praeina. Jam pasireiskus, biitinas
simptominis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES


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

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — stipriai veikiantys kortikosteroidai, deriniai su antibiotikais, ATC kodas —
DO7CCO1.

Enosat kremui biidingas gerai Zinomas prieSuzdegiminis bei niezé¢jima slopinantis betametazono
poveikis ir stiprus lokalus antibakterinis fuzido riig§ties poveikis. Betametazonas yra vietiskai
vartojamas steroidas, greitai veiksmingai veikiantis tas uzdegimines dermatozes, kurios paprastai
reaguoja i §] gydymo buida. Atsparesnius pazeidimus daznai galima gydyti sékmingai. Vietiskai
pavartota fuzido rtgstis veikia Staphylococcus aureus, streptokokus, korinebakterijas, neiserijas ir tam
tikras klostridijy bei bakteroidy rasis.

Kai koncentracija 0,03-0,12 mikrogramy/ml, slopinamos beveik visos Staphylococcus aureus rasys.
Betametazonas antibakterinio fuzido riig§ties aktyvumo nemazina.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Apie vietiskai pavartoto Enosat farmakokinetikag zmogaus organizme duomeny néra.

Vis délto tyrimai in vitro rodo, kad fuzido riigstis gali prasiskverbti per sveika Zzmogaus 0da.
Prasiskverbimo laipsnis priklauso nuo veiksniy, tokiy kaip fuzido riigsties ekspozicijos trukmé ir odos
bukle. IS organizmo fuzido rugstis iSsiskiria daugiausia su tulzimi, maZzas jos kiekis i$siskiria ir su
Slapimu.

Vietiskai pavartotas betametazonas absorbuojamas. Absorbcijos apimtis priklauso nuo jvairiy
veiksniy, jskaitant odos biukle ir vartojimo vieta. Betametazonas metabolizuojamas daugiausia
kepenyse, ribotas jo kiekis metabolizuojamas ir inkstuose, o neaktyviis metabolitai i$siskiria su
Slapimu.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Be jau jtraukty  kitus PCS skyrius papildomy ikiklinikiniy tyrimy duomeny, kurie biity svarbts
recepta iSraSantiems gydytojams, néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Makrogolio cetostearilo eteris
Cetostearilo alkoholis

Chlorokrezolis

Skystasis parafinas
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Minkstasis baltas parafinas

Visy racematy alfa-tokoferolis
ISgrynintas vanduo

Natrio hidroksidas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryta talpyklé: 3 metai.
Pirmg kartg atidarius: 6 ménesiai.



6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Aliumininé tabelé, kurioje yra 5 g, 15 g, 30 g arba 60 g kremo.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/16/3963/001 —5 g, N1

LT/1/16/3963/002 — 15 g, N1

LT/1/16/3963/003 — 30 g, N1

LT/1/16/3963/004 — 60 g, N1

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016 m. rugséjo 9 d.

Paskutinio perregistravimo data 2021 m. gruodzio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. gruodzio 13 d.

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


http://www.ema.europa.eu/

