SASKAŅOTS ZVA 12-07-2018

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Kamistad N 20 mg/185 mg/g gels lietošanai mutes dobumā

lidocaini hydrochloridum/matricariae extractum fluidum

Pirms šo zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā, vai arī tā, kā to noteicis ārsts vai farmaceits.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums nepieciešama papildu informācija vai padoms, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

· Ja pēc 7 dienām Jūs nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1. Kas ir Kamistad N un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Kamistad N lietošanas

3. Kā lietot Kamistad N
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Kamistad N
6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Kamistad N un kādam nolūkam to lieto
Kamistad N ir vieglas iedarbības zāles.

Kamistad N lieto vieglu smaganu un mutes gļotādas iekaisumu gadījumos.

Ja pēc 7 dienām Jūs nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.

2.
Kas Jums jāzina pirms Kamistad N lietošanas
Nelietojiet Kamistad N šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret lidokaīnu, citiem amīda tipa lokālajiem anestēzijas līdzekļiem, kumelīti vai citiem kurvjziežu dzimtas augiem, kanēli, Peru balzamu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;

· ja Jūs vai Jūsu bērns ir jaunāks par 12 gadiem;

· ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Kamistad N lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Kamistad N nedrīkst nonākt saskarē ar acīm vai vaļējām brūcēm.

Pēc Kamistad N lietošanas rokas rūpīgi jānomazgā.

Citas zāles un Kamistad N
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, esat lietojis pēdējā laikā vai varētu lietot.

Nav zināma mijiedarbība ar citām zālēm, lietojot ieteikto devu diapazonā, kas norādīts šajā lietošanas instrukcijā.

Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība vai arī Jūs plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Tā kā nav veikti pietiekami pētījumi, Kamistad N nedrīkst lietot grūtnieces un mātes, kuras baro bērnu ar krūti (skatīt 2. punktā „Nelietojiet Kamistad N šādos gadījumos”).

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Līdz šim nav ziņots par ietekmi uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

Kamistad N satur benzalkonija hlorīdu
Šīs zāles satur 0,015 mg benzalkonija hlorīda katrā devā (½ cm izspiesta gela masa ir apmēram 15 mg, kas ir līdzvērtīgi ar benzalkonija hlorīda koncentrāciju 10 mg/10 g). Benzalkonija hlorīds var izraisīt lokālu kairinājumu.

3.
Kā lietot Kamistad N
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā vai kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

Gelu uzklāj uz iekaisuma skartā apvidus un maigi ierīvē to.

Terapijas ilgums parasti nav ierobežots.

Ja vien ārsts nav nozīmējis savādāk, ieteicamās devas ir sekojošas:

Pieaugušie un bērni, kuri vecāki par 12 gadiem

Uzziest apmēram ½ cm gela 3 reizes dienā.

Bērni, kuri jaunāki par 12 gadiem

Tā kā nav veikti pietiekami pētījumi, Kamistad N nedrīkst lietot bērniem, kuri jaunāki par 12 gadiem.

Ja Jums liekas, ka Kamistad N iedarbība ir par stipru vai par vāju, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Ja Jūs esat lietojis Kamistad N vairāk nekā noteikts
Līdz šim nav ziņots par pārdozēšanas gadījumiem ar Kamistad N, tomēr, ja Jūs vai kāds cits ir lietojis vairāk Kamistad N nekā noteikts, sazinieties ar ārstu vai tuvākās slimnīcas neatliekamās palīdzības nodaļu.

Ja Jūs esat aizmirsis lietot Kamistad N
Turpiniet savu terapiju kā nozīmēts. Nelietojiet vairāk gela, kā tas būtu parasti nepieciešams.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības

Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Blakusparādību izvērtēšanai izmantota sekojoša sastopamības biežuma klasifikācija:

	Ļoti bieži
	Novēro vairāk nekā 1 pacientam no 10

	Bieži
	Novēro mazāk nekā 1 pacientam no 10

	Retāk
	Novēro mazāk nekā 1 pacientam no 100

	Reti
	Novēro mazāk nekā 1 pacientam no 1000

	Ļoti reti
	Novēro mazāk nekā 1 pacientam no 10000

	Nav zināmi
	Sastopamības biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem


Retāk:

· pēc gela uzklāšanas iespējama pārejoša (īslaicīga) viegla dedzinoša sajūta.

Ļoti reti:

· tā kā šīs zāles satur lidokaīnu, kanēli un kumelīti, iespējamas alerģiskas reakcijas (piemēram, kontaktalerģija). Šādas reakcijas iespējamas arī pacientiem ar paaugstinātu jutību pret kurvjziežu dzimtas augiem (piemēram, vībotni) un Peru balzamu (tā sauktās krusteniskās reakcijas).

Ja Jums attīstās paaugstinātas jutības ādas vai gļotādu reakcijas, Jums jāpārtrauc Kamistad N lietošana un jāsazinās ar ārstu.

Tā kā Kamistad N satur benzalkonija hlorīdu, šo zāļu lietošanas laikā iespējams lokāls kairinājums.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Kamistad N
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kartona kastītes un tūbiņas pēc „EXP:”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Uzglabāšanas laiks pēc pirmās tūbiņas atvēršanas: 12 mēneši.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Kamistad N satur

· Aktīvās vielas ir lidokaīna hidrohlorīds un kumelīšu šķidrais ekstrakts.
1 g gela satur 20 mg lidokaīna hidrohlorīdu un 185 mg kumelīšu šķidro ekstraktu attiecībā 1:4-5. Ekstraģents: 50 tilp. % etilspirts un trometamols 1,37 % (m/m) (pielāgots pH līmenim 7,3 ar 98 % skudrskābi).

· Citas sastāvdaļas ir benzalkonija hlorīds, ceilonas kanēļkoka mizas ēteriskā eļļa, saharīna nātrija sāls dihidrāts, karbomērs, trometamols, bezūdens skudrskābe, etilspirts 96 % un attīrīts ūdens.

Kamistad N ārējais izskats un iepakojums

Dzeltenīgi brūns, viendabīgs gels.

Alumīnija tūbiņa, kas pārklāta ar aizsarglaku no iekšpuses un PE vāciņu.

Katra tūbiņa satur 10 g gela.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs

STADA Arzneimittel AG, Stadastraße 2–18, 61118 Bad Vilbel, Vācija

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 2018.gada aprīlī.
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