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ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

VIPROSAL B ziede
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 g ziedes satur 0,05 DV odzes indes (Venenum Viperae berus siccum), 30 mg kampara (Camphora), 30 mg terpentīneļļas (Terebinthini aetheroleum) un 10 mg salicilskābes (Acidum salicylicum).
Palīgviela(-s) ar zināmu iedarbību: cetostearilspirts.

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.

3.
ZĀĻU FORMA
Ziede.

Balta vai dzeltenīga ziede ar kampara un terpentīna smaržu.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1.
Terapeitiskās indikācijas

Locītavu un muskuļu sāpes.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Devas

Pieaugušie
Mazu Viprosal B ziedes daudzumu (5−10 g, t.i., 1−2 tējkarotes, ņemot vērā sāpošās vietas lielumu) uzziež ādas virsmai sāpošajā vietā un atkarībā no sāpju stipruma to masāžas kustībām ierīvē ādā 1−2 reizes dienā, līdz sāpes izzūd. Terapijas kursa ilgums atkarīgs no slimības veida un smaguma.

Pediatriskā populācija

Tā kā nav pietiekamu klīnisko datu par Viprosal B lokālu lietošanu bērniem un pusaudžiem, to neiesaka lietot šajā vecuma grupā (skatīt 4.4. apakšpunktā).
Lietošanas veids

Lietošanai uz ādas.

4.3.
Kontrindikācijas

· Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām;

· ādas čūlas vai citas ādas slimības;

· akūta plaušu tuberkuloze;

· koronārās un smadzeņu asinsrites traucējumi;

· nosliece uz angiospazmām;

· smagas aknu vai nieru slimības.

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Viprosal B ziedi nedrīkst uzziest bojātai ādas virsmai. Lai ziede neizraisītu ļoti stipru kairinājumu, tā nedrīkst nokļūt ne acīs, ne uz gļotādas.

Bērniem un pusaudžiem nerekomendē lietot šo zāļu līdzekli, jo nav pietiekamu datu par tā lietošanu šajās vecuma grupās.

Palīgvielas

Viprosal B satur cetostearilspirtu, kas var izraisīt lokālas ādas reakcijas (piemēram, kontaktdermatītu).
Šo zāļu iepakojums satur lateksa gumiju, kas var izraisīt smagas alerģiskas reakcijas.

4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nav veikti mijiedarbības pētījumi.
4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Nav atbilstošu datu par Viprosal B lietošanas drošību grūtniecēm un barošanas ar krūti laikā, tāpēc grūtniecības un zīdīšanas laikā ziedi lietot nav ieteicams.

4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus

Viprosal B neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Pacientiem ar paaugstinātu ādas jutību pret kādu ziedes sastāvdaļu, tās lietošana var izraisīt niezi, tūsku vai nātreni. Šajā gadījumā jāpārtrauc ārstēšanās un jānomazgā ziede no ādas virsmas. Minētie simptomi parasti izzūd pēc ārstēšanās pārtraukšanas.

Lai izvairītos no blakusparādībām, vēlams iepriekš uzziest uz ādas nelielu ziedes daudzumu, lai pārbaudītu ādas jutību pret ziedi.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām, izmantojot zemāk minēto kontaktinformāciju:

Zāļu valsts aģentūra

Jersikas iela 15

Rīga, LV 1003

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana
Nav ziņots par pārdozēšanas gadījumiem. Nokļūstot uz gļotādas, ziede izraisa stipru kairinājumu.

Nepareiza lietošana
Ziedes norīšana var izraisīt kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumus, piemēram, vemšanu un caureju. Ārstēšana ir simptomātiska.

Pēc ievērojama daudzuma nejaušas norīšanas novēro akūtu saindēšanos ar nelabumu, vemšanu, vēdersāpēm un galvassāpēm, reiboni, karstuma sajūtu/pietvīkumu, krampjiem, elpošanas nomākumu un komu.

Pacienti, kuriem ir smagi gastrointestināli un neiroloģiski saindēšanās simptomi, rūpīgi jānovēro un jāārstē simptomātiski. Nedrīkst izraisīt vemšanu.

5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

5.1.
Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: locītavu un muskuļu sāpju gadījumā lokāli lietojami zāļu līdzekļi.

ATĶ kods: M02AX10

Viprosal B ziedes galvenā aktīvā viela ir odzes (Vipera berus) inde, kas satur fosfolipāzi, fosfodiesterāzi, hialuronidāzi un citas aktīvas vielas. Odzes inde satur arī specifiskas darbības peptīdus, kas izraisa hemolīzi, palielina kapilāru caurlaidību, ietekmē asinsreci. Lietojot lokāli, odzes indei ir kairinoša un sāpes remdinoša darbība, bet uzsūcoties, tā aktivizē organisma aizsargmehānismus.

Viprosal B ziede satur arī kamparu, terpentīneļļu un salicilskābi, kas kairina jušanas nervu galu receptorus, tā izraisot vietēji kairinošu un sāpes remdinošu efektu. Lokāls ādas kairinājums izmaina un selektīvi uzlabo to iekšējo orgānu asinsapgādi un trofiku, ko inervē atbilstošie muguras smadzeņu segmentu nervi. Papildu kairinājums izraisa atbilstošā muguras smadzeņu segmenta antinociceptīvās sistēmas papildu aktivāciju, tā kavējot pirmējo sāpju impulsu pārvadi uz galvas smadzeņu garozu un sāpju uztveri. Papildus pretsāpju darbībai kampars, salicilskābe un terpentīneļļa darbojas antiseptiski; salicilskābe darbojas arī keratolītiski.
5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Viprosal B ziede ātri uzsūcas caur ādu, dažu minūšu laikā izraisot dedzinošu sajūtu, vieglu ādas apsārtumu un siltumu. Analgētiskā darbība sākas 20–30 minūšu laikā un turpinās līdz pat 1,5–2 stundām.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Neklīniskajos standartpētījumos iegūtie dati par farmakoloģisko drošumu, atkārtotu devu toksicitāti, genotoksicitāti, iespējamu kancerogenitāti un toksisku ietekmi uz reproduktivitāti un attīstību neliecina par īpašu risku cilvēkam.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts

Vazelīns
Cetostearilspirts
Parafīns
Nātrija cetostearilsulfāts
Glicerīns
Nātrija hlorīds
Attīrīts ūdens

6.2.
Nesaderība

Nav piemērojama.

6.3.
Uzglabāšanas laiks

3 gadi.

6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 ºC.

Neatdzesēt vai nesasaldēt.
6.5.
Iepakojuma veids un saturs
30 g, 50 g vai 75 g ziedes alumīnija tūbā, kas iepakota kartona kastītē. Alumīnija tūbai ir iekšējais pārklājums ar lateksa gumijas slāni locījuma vietā (ielocīts).
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Nav īpašu prasību.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Rīga, LV‑1057, Latvija

Tālrunis: +371 67083205

Fakss: +371 67083505

e-pasts: grindeks@grindeks.lv

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)

96‑0300

9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 1996. gada 12. septembris

Pārreģistrācijas datums: 2008. gada 15. februāris
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
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