LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Enosat 20 mg/1 mg/g kréms
(Acidum fusidicum/Betamethasonum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija Enosat 20 mg/1 mg/g kréms tiks saukts par Enosat.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Enosat un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Enosat lietoSanas
Ka lietot Enosat

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Enosat

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

1. Kas ir Enosat un kadam noliikam to lieto
Enosat satur divas dazada veida zales. Vienas zales sauc par fuzidinskabi. Tas ir anibiotikas.

Otras zales sauc par betametazonu. Tas ir kortikosteroidu (steroidu) grupas zales. Abas §is zales iedarbojas
vienlaicigi dazados veidos.

Enosat darbojas sada veida:

e antibiotika nonave infekcijas izraisoSos mikroorganismus (baktgrijas);
e  Kortikosteroids mazina adas pietiikumu, apsartumu vai niezi.

Enosat lieto, lai arstétu:

e  traucgjumus, kuru gadijuma ada ir iekaisusi (ekz€ma vai dermatits), ka arT inficéta ar
mikroorganismiem (bakterijam).
Ja p&c 7 dienam uzlabo$anas nav, Jums japartrauc kréma lieto§ana un javerSas pie arsta

2. Kas Jums jazina pirms Enosat lietoSanas

Nelietojiet Enosat $ados gadijumos

e JaJums ir alergija pret fuzidinskabi, betametazonu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu
sastavdalu;

e infekcioza dermatita arstéSanai zidainiem lidz viena gada vecumam;



e acne vulgaris arstésanai;

e  adas slimibas acne rosacea arsté$anai. Tas ir deguna un vaigu adas apsartums un iekaisums.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

e  adas slimibas periorala dermatita arste€Sanai. Tie ir sarkani plankumveida izsitumi ap muti vai uz
zoda;

e lai arst€tu adas slimibas, kuras izraisa vienigi bakterijas, piem&ram, augonus vai pitites;

e lai arstetu virusu izraisttu adas slimibu, pieméram, aukstumpumpas vai v&jbakas;

e lai arst€tu séniSu izraisitu adas slimibu, piem&ram, atleta pedu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Enosat lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

e Ipasa piesardziba jaievero tad, ja planojat lietot §is zales sev vai beérnam acu apvidi. Ja kréms nokliist
acls, tas var izraistt acs spiediena paaugstinasanos, kas var izraisit redzes zudumu (glaukomu).

e  Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi, sazinieties ar arstu.

e Jalietojat krému ilgstosi vai licla daudzuma, tas var palielinat blakusparadibu iesp&amibu. Ar1 Jisu
ada var klit jutigaka pret §STm zaleém.

e  Jus nedrikstat lietot §1s zales ilgstosi uz sejas.

e  Enosat nedrikst uzklat uz valgjam briicEm vai jutigiem apvidiem, piem&ram, nasis, ausis, uz lipam
vai dzimumorganiem, iznemot gadijumus, kad ta rikoties ir ieteicis arsts.

e  Jiis nedrikstat lietot Enosat uz planas adas, adas ¢iilam, bojatam vénam vai pinné€m, iznemot
gadijumus, kad ta rikoties ieteicis arsts.

Citas zales un Enosat
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu
lietot. Tas attiecas arT uz bezrecepsu zaleém.

Griitnieciba un barosana ar krati

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai planojat

griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

e JaJus esat griitniece vai domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, Jiis nedrikstat lietot §is zales ilgstosi
vai liela daudzuma.

e Jabarojat bérnu ar kruti, Enosat nedrikst klat uz kratim.

Pastastiet arstam, ja Jums iestajas griitnieciba $o zalu lietoSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Parasti §is zales Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus ietekmes loti nedaudz. Ja Jums
rodas kada blakusparadiba, kuras del Jus nespg&jat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus,
konsultgjieties ar arstu.

Enosat satur cetostearilspirtu un hlorkrezolu:

e  cetostearilspirts. Var izraisit vietgjas adas reakcijas (piem&ram, kontaktdermatitu);
e  hlorkrezols. Var izraisit alergiskas reakcijas.

Ludzu, vaicgjiet arstam, ja Jums ir bazas par kadam $o zalu sastavdalam.



3. Ka lietot Enosat

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka uzklat Enosat
Sis zales ir paredzetas Jums vai Jisu beérmam lietoSanai vienigi uz adas. Nenorijiet tas. Neievietojiet tas
sava kerment.

Nonemiet vacinu. Pirms kréma lietoSanas pirmo reizi parbaudiet, vai aizdare nav bojata. P&c tam izduriet
vacina smaili caur tabas aizdari.

Pirms Enosat lietoSanas vienmér nomazgajiet rokas. Uzklajiet plana slant uz skartajiem apvidiem. Ja Jis
to uzklajat uz sejas, izvairieties no kréma saskares ar actm.

P&c Enosat lietoSanas vienm&r nomazgajiet rokas, ja vien Jus nelietojat krému plaukstu arstéSanai.
Ja Jums zales nejausi iekliist ac1, nekavéjoties izskalojiet aci ar aukstu ideni. P&c tam, ja iesp&jams,
izskalojiet aci ar acu skaloSanas [idzekli. Jums var biit grausanas sajiita act. Ja Jums rodas redzes
trauc€jumi vai acs sapigums, nekavejoties sazinieties ar arstu.

Cik daudz Enosat jalieto

Arsts Jums pateiks, cik daudz Enosat Jums jalieto.

Parasti arstéSanas ilgums ir [idz divam nedelam. Konsultgjieties ar arstu, ja esat nolémis $is zales lietot
ilgak.

Adas stavokla uzlaboSanas pazimém biitu jabiit redzamam jau péc dazam kréma lieto$anas dienam. Ja péc
7 dienam uzlaboSanas nav, Jums japartrauc kréma lietoSana un javersas pie arsta.

Parasti §ts zales jalieto divreiz diena. Lietojiet tas no rita un vakara. Lai butu vieglak atceréties, ka ir
jalieto zales, Jus to varat darTt tad, kad veicat kadu citu ierastu darbibu, piem&ram, tirat zobus.

Ja Jums ir noradits, ka ada ir japarklaj ar pars€ju vai saiti, iesp&jams, Jus nedrikstesiet lietot §1s zales tik
biezi. Mazulim autinbiksites var darboties ka parsgjs. Ieverojiet arsta noradijumus.

PieauguSie un bérni

Arsts Jums pateiks, kada ir Jums vai Jlisu bérnam piemérota deva. Ja arsts Jums ir teicis, cik daudz kréma
jalieto, tad ieverojiet So noradijumu. Ja arsts to nav noradijis, turpmak sniegtie noradijumi palidzgs Jums
lietot pareizo daudzumu.

Lai nomeéritu, cik daudz Enosat Jums jalieto, Jiis varat izmantot raditajpirkstu. Izspiediet krému uz pirksta
no pirksta gala lidz pirmajai locitavai. To sauc par pirksta gala vienibu.

Pirksta gala vienibu skaits, kads parasti nepiecieSams dazadu kermena dalu noklasanai, ir aprakstits
turpmak. Ja Jums nepiecieSams mazliet vairak vai mazliet mazak kréma, neraizgjieties. Ja lietojat krému
bérnam, vienalga izmantojiet pieaugusa pirkstu pirksta gala vienibas nomérisanai.



PIEAUGUSAJAM

UzklaSanas vieta Parastais kréma pirksta gala vienibu skaits
Seja un kakls 2%
Rumpja mugurpuse 7

Rumpja priekspuse

Viena roka (neietverot plaukstu)

Viena plauksta (abas puses)

Viena kaja (neietverot pedu)

NP, W

Viena péda

BERNAM VECUMA NO 1 LIDZ 10 GADIEM

Parastais kréma pirksta gala vienibu skaits
Uzklasanas vieta Bérnam 1 - 2 Bérnam 3 - 5 Bérnam 6 - 10 gadu
gadu vecuma gadu vecuma vecuma
Seja un kakls 1% 1Y% 2
Viena roka un plauksta 1% 2 2%
Viena kaja un p&da 2 3 4"
Rumpja priekspuse 2 3 3%
_Rumpja rpvugurpu§e, 3 31 5
letverot s€zas apvidu

Ja esat aizmirsis lietot Enosat
Ja esat aizmirsis lietot §1s zales, lietojiet tas, tiklidz atceraties. P&c tam lietojiet §1s zales ierastaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lesp&jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas kads no turpmak minétajiem simptomiem, Jums nepiecieSama steidzama
mediciniska palidziba. Jums var biit alergiska reakcija:

e Jums ir apgritinata elposana;
e Jums ir sejas, plakstinu, lGpu, méles vai rikles pietiikums;
e Jums ir smagi adas izsitumi.

Citas iespéjamas blakusparadibas

e Jebkura no turpmak mingtajiem traucgjumiem iesp&jamiba ir lielaka, ja zales lieto ilgstosi, liela
daudzuma vai adas krokas (piem&ram, padusés vai zem kriitim).

e Sie traucgjumi vairak iesp&jami mazuliem un bérniem. To iesp&jamiba ir lielaka arT tad, ja ada ir
parklata ar pars€ju, saisti vai autinbiksttem.



Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):
e adas kairinajums;

e dedzinasanas sajuta;

e nieze;

e ckz@mas pastiprinasanas;

e durstiSanas sajiita;

e adas apsartums.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilveékiem):
e natrene;
e sausa ada.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

e niezoSi izsitumi un adas iekaisums apvidii, kur uzklatas zales;

e izsitumi;

o Klust redzamas adas virsmas tuvuma esosas sikas vénas. Zinams, ka dazas blakusparadibas izraisa
betametazons (steroids), viena no Enosat sastavdalam. Jums japastasta arstam, ja Jums rodas kada no
$im blakusparadibam:

e plana ada;

e strijas;

e matu saknu iekaisums vai pietiikums (folikulits);

e kermena apmatojuma augsanas parmainas;

¢ sarkani plankumveida izsitumi ap muti vai uz zoda;

e gaiSaka ada krasa;

¢ redzes zudums, ko izraisa redzes nerva bojajums acl paaugstinata acs ieksgja spiediena (glaukomas)
del;

e virsnieres var parstat pilnveértigi darboties. Pazimes ir slikta dusa, védersapes, galvassapes, slikta
pienemsanas svara, energijas trikums, nogurums, depresija un trauksme

o neskaidra redze.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Enosat

o Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

e Nelietot $Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites peéc EXP. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

¢ Neuzglabat tibu ilgak par 6 méneSiem p&c tas pirmas atveérsanas reizes. Uz kastites paredz&taja vieta
ierakstit tiibas pirmas atvérSanas datumu.

o Uzglabat zales temperatitira lidz 30°C.


http://www.zva.gov.lv/

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Enosat satur

e Aktivas vielas ir fuzidinskabe un betametazons.

o Enosat satur 20 mg/g fuzidinskabes un 1 mg/g betametazona.

o Citas sastavdalas ir makrogola cetostearil&teris, cetostearilspirts, hlorkrezols (skatit 2. punktu "Enosat
satur cetostearilspirtu un hlorkrezolu™), vazelinella, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, baltais
vazelins, racémiskais alfa-tokoferols, attirits tidens un natrija hidroksids.

Enosat aréjais izskats un iepakojums

Enosat ir balts 1idz gandriz balts, gluds, viendabigs kréms aluminija taiba.
Enosat ir pieejams tibas pa 5 g, 15 g, 30 g un 60 g.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas IpaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasSnieks
Pharmaceutical Works Polpharma SA
19, Pelpinska Street

83-200 Starogard Gdanski,

Polija

Razotajs

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo,

7B (Parque Tecnologico del Valles),
Cerdanyola del Valles,

08290 Barcelona,

Spanija

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita 02/2021



