SASKANOTS ZVA 21-06-2018

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Enosat 20 mg/1 mg/g kréms
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g kréma satur 20 mg fuzidinskabes (Acidum fusidicum) un 1 mg betametazona (Betamethasonum),
kas atbilst 1,214 mg betametazona valerata.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: satur 72 mg/g cetostearilspirta un 1 mg/g hlorkrezola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Kréms.
Balts I1dz gandriz balts, gluds, viendabigs kréms.

4. KLINISKA INFORMACIJA
41. Terapeitiskas indikacijas

Enosat kréms ir indic€ts ekzematozu dermatozu, tai skaita atopiskas ekzeémas, zidainu ekzeémas
(berniem no 1 gada vecuma), diskveida ekzémas, stazes izraisitas ekzémas, kontaktekz&€mas un
seborejiskas ekz&mas arst€Sanai, ja ir diagnosticéta vai iespgjama sekundara bakteriala infekcija.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas
Viena arsteSanas kursa ilgums parasti nedrikst parsniegt 2 nedélas.

LietoSanas veids

Lietosanai uz adas.

Lidz apmierinosas atbildes reakcijas sasniegSanai uz skarta apvidus divreiz diena plana karta jauzklaj
neliels daudzums kréma. Rezistentaku bojajumu gadijuma Enosat kréma ietekmi var pastiprinat, to
nosedzot ar polietiléna plévi. Parasti pietiek ar nosegSanu nakts laika.

Rokas ir jamazga gan pirms, gan p&c So zalu lietoSanas, lai izvairitos infekciju savstarpgjas parnesanas
un uzsuksanas acTs.

Jarikojas piesardzigi, lai nepielautu kréma tiesu saskari ar acim, jo tad kortikosteroids var uzsiikties
acTs (skatit 4.4. apak$punktu), bet fuzidinskabe var izraisit konjunktivas kairinajumu.

Pieaugusie un bérni

Lai precizak noraditu, cik daudz kréma uzklaj attiecigajai virsmai, picaugusajiem, tapat ka berniem,
var izmantot pirksta gala metodi.

Viens pirksta gals ir definéts ka attalums no pieaugusa cilvéka raditajpirksta gala, Iidz pirmajai
locttavai.
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Parastais pirksta gala vienibu skaits, kas nepieciesams, lai parklatu dazadas kermena dalas, ir noradits
turpmak teksta. Lietojot krému b&rniem, lai nomerttu pirksta gala vienibu, vienalga jaizmanto picaugusa
pirksts.

Pieaugusajiem

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

Rumpja priekSpuse 7
Viena roka (neietverot plaukstu) 3
Viena plauksta (abas virsmas) 1
Viena kaja (neietverot pédu)- 6
Viena péda 2
1 Iidz 10 gadiem veciem bérniem
Parastais kréema pirksta gala vienibu skaits
Uzklasanas vieta 1-2 gadus veciem 3-5 6-10 gadus veciem
bérniem gadus veciem bérniem
bérniem
Seja un kakls 1% 1% 2
Viena roka un plauksta 1% 2 2
Viena kaja un péda 2 3 4%
Rumpja priekSpuse 2 3 3%
Rumpja a_lgmuggre, 3 31 5
letverot s€zamvietu

43. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Tapat ka citi lokali lietojamie kortikosteroidu preparati, arT Enosat kréms ir kontrindicéts zidainiem
l1dz viena gada vecumam un $ados gadijumos: virusu, sénisu vai bakt€riju izraisiti adas bojajumi
(pieméram, herpes vai véjbakas), tuberkulozes vai sifilisa izpausmes uz adas, acne vulgaris, periorals
dermatits un rosacea.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

ArstéSanas ar §Tm zalém laika atkariba no uzklasanas vietas janem véra betametazona valerata
sistemiskas absorbcijas iespéja.

Nemot véra kortikosteroida daudzumu, §ts zales jalieto piesardzigi acs apvidii. Nepielaujiet So zalu
nokltisanu acts (skatit 4.8. apakSpunktu).

Neatkarigi no parsgja lietoSanas péc vietgji lietotu kortikosteroidu sistémiskas absorbcijas var
attistities atgriezenisks hipotalama-hipofizes-virsnieru (HHV) ass nomakums.

Bérniem §is zales ir jalieto piesardzigi, jo vietgji lietotu kortikosteroidu izraistts HVV ass nomakums
un Kusinga sindroms pediatriskajiem pacientiem var attistities vieglak, neka pieaugusiem pacientiem
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Jaizvairas no ilgstosas nepartrauktas vietgjas terapijas, Ipasi be&rniem. Virsnieru nomakums iesp&jams

pat tad, ja nelieto pars€ju. Lidztekus virsnieru nomakumam var rasties arT Kusinga sindroms. P&c

ilgstoSas arsteéSanas ar specigiem vietgji lietojamiem steroidiem var rasties atrofiskas izmainas uz sejas
2
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un mazaka mera arf citas kermena dalas. Ja Enosat krému lieto acu apvidi, jaievéro piesardziba. Ja §is
zales iekliist acTs, var rasties glaukoma. Ja bakteriala infekcija saglabajas, nepiecieSama sist€miska
terapija.

Lietojot viet&ji fuzidinskabi, zinots par bakteriju rezistenci. Tapat ka citu vietgji lietojamu antibiotiku
gadijuma, ilgstosa vai atkartota lietoSana var palielinat antibakterialas rezistences risku.

Ja nav veérojama kliniska uzlaboSanas, steroida un antibiotikas kombinacijas nedrikst lietot ilgak par 7
dienam, lai izvairitos no subkliniskas infekcijas attistibas steroida maskejosas iedarbibas dgl. Steroidi
var masket arT paaugstinatas jutibas reakcijas.

Ta ka kortikosteroidi nomac imunsistému, $is zales var biit saistitas ar paaugstinatu jutibu pret
infekcijam, eso$as infekcijas progreséSanu un latentas infekcijas aktivizéSanos. Ja infekciju nav
iesp&jams kontrolét ar lokalu terapiju, ieteicams sakt sist€émisku terapiju (skatit 4.3. apakSpunktu).

Sis zales satur kortikosteroidu, un tas nav ieteicamas cilvékiem ar §adam slimibam: adas atrofija, ¢iila
uz adas, akne (acne vulgaris), trauslas adas vénas, ka arT perianala un genitaliju nieze. Jaizvairas no
saskares ar val&jam briicém un glotadam. Tapat ka pargjo kortikosteroidu gadijuma, jaizvairas no
ilgstoSas lietoSanas uz sejas.

Redzes traucéjumi

Saistiba ar sist€émisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots par redzes traucgjumiem. Ja
pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi, jaapsver pacienta nositisana
pie oftalmologa, lai novértetu to iesp&jamos c€lonus, kas var bit, pieméram, katarakta, glaukoma vai
tadas retas slimibas ka centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots p&c kortikosteroidu
sisteémiskas un lokalas lietosanas.

Enosat kréms satur cetostearilspirtu, kas var izraisit viet€jas adas reakcijas (piemeram,
kontaktdermatitu), un hlorkrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Jaievero atbilstosas vadlinijas par antibakterialu lidzeklu pareizu lietoSanu.
45. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Enosat kréma lietoSanas droSums griitniecibas laika nav pieradits. Fuzidinskabes p&tijumos ar
dzivniekiem teratog€na ietekme nav konstateta, bet pétijumos ar kortikosteroidiem ir pieradita
teratog€na ietekme. lesp&jamais risks cilvékam nav zinams.

Enosat krému nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad tas ir absollti nepiecieSams.

BaroSana ar kriiti

Ietekme uz zidaini nav gaidama, jo fuzidinskabes un betametazona sistémiska iedarbiba uz sievieti
kruts barosSanas laika ir neliela. Enosat krému var lietot kriits baroSanas laika, bet to nedrikst ziest uz
krutim.

Fertilitate

Fuzidinskabes nekliiskajos petijumos ietekmi uz fertilitati nekonstatgja, bet zinots, ka betametazons
ietekme Zurku fertilitati.

Klmiskie p&tijumi par Enosat kréma ietekmi uz fertilitati nav veikti.
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4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Enosat kréms neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Biezak zinotas nevelamas blakusparadibas ir dazadi 1slaicigi simptomi, ko izraisa kairinajums kréma
uzklasanas vieta. Zinots par alergiskam reakcijam.

Nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA OSK, un konkrétas nevélamas
blakusparadibas ir noraditas, sakot ar to, par kuru zinots visbiezak.

Loti biezi >1/10

Biezi >1/100 Iidz <1/10

Retak >1/1 000 lidz <1/100

Reti >1/10 000 Iidz <1/1 000

Loti reti <1/10 000

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Imiinas sistémas traucéjumi
Nav zinami
Alergiska reakcija

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak

Adas kairinajums

Dedzinosa sajiita ada

Nieze

Ekz€mas pastiprinasanas

Durstosa sajiita ada

Eritema

Reti
Natrene
Sausa ada

Nav zinami
Kontaktdermatits
Izsitumi
Teleangiektazijas

Acu bojajumi
Nav zinami

Neskaidra redze (skattt ar1 4.4. apakSpunktu)

Zalu grupas efekti

Kortikosteroidiem novérotas nevélamas blakusparadibas: adas atrofija, teleangiektazijas un adas
strijas, Tpasi ilgstoSas lietoSanas laika, folikulits, hipertrihoze, periorals dermatits, alergisks
kontaktdermatits, depigmentacija, glaukoma un virsnieru garozas nomakums.

Zinosana par iespejamam nevelamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
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jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, PardozéSana

Parmeriga ilgstosa vietgja kortikosteroidu lietosana var nomakt hipofizes un virsnieru darbibu, izraisot
sekundaru virsnieru mazspéju, kas parasti ir atgriezeniska. Sados gadijumos indic€ta simptomatiska
arstéSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: stipras darbibas kortikosteroidu kombinacijas ar antibiotikam.

ATK kods: DO7C C01

Enosat kréms apvieno labi zinamo betametazona pretiekaisuma un pretniezes iedarbibu ar specigu
vietgju fuzidinskabes antibakterialu iedarbibu. Betametazons ir vietgji lietojams steroids, kas atri
iedarbojas uz tam iekaisuma dermatozém, kas parasti reagé uz $ada veida terapiju. ArT rezistentakus
trauc&umus biezi vien var arstét veiksmigi. Lietojot viet&ji, fuzidinskabe darbojas pret Staphyloccus
aureus, Streptococci, Corynebacteria, Neisseria un noteiktam Clostridia un Bacteroides sugas
bakterijam. Koncentracija no 0,03 [idz 0,12 mikrogramiem/ml ta nomac gandriz visus S. aureus
celmus. Fuzidinskabes antibakteriala iedarbiba betametazona klatbtitné nemazinas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Datu par Enosat kréma farmakokingtiku p&c vietgjas lietoSanas cilvékam nav.

Tomér in vitro pétijumi liecina, ka fuzidinskabe var iekllt neskarta cilvéka ada. Penetracijas pakape ir
atkariga no tadiem faktoriem ka fuzidinskabes iedarbibas ilgums un adas stavoklis. Fuzidinskabe
izdalas galvenokart ar zulti un nedaudz ar urinu.

Betametazons péc vietjas lietoSanas uzsiicas. UzstkSanas pakape ir atkariga no dazadiem faktoriem,
to vidii adas stavokla un uzklasanas vietas. Betametazons metabolizgjas galvenokart aknas, bet
ierobezota daudzuma ari nierés, Un neaktivie metaboliti izdalas ar urinu.

5.3.  Prekliskie dati par droSumu

Zalu parakstitajam nozimigu papildu preklinisko datu, kas jau nebatu izklastiti citos zalu apraksta
apaks$punktos, nav.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Makrogola cetostearileteris
Cetostearilspirts

Hlorkrezols

Vazelinella

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Baltais vazelins

Alfa-tokoferols, racémiskais
Attirits iidens
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Natrija hidroksids

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

Neatverts iepakojums: 36 menesi.

P&c pirmas atveérsanas: 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija tiibas pa 5, 15, 30 un 60 gramiem.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav Ipasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pharmaceutical Works Polpharma SA

19, Pelpinska Street

83-200 Starogard Gdanski,

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Reg. Nr. 16-0172

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 13.09.2016

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
2018.gada maijs



