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1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izveértéSanu par kvalitati, droSibu un
efektivitati, atbilsto$i MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agentura (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas
UAB ,,Sveikuva”, Lietuva zalém Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede.

10.03.2011 ZVA ir akcept&jusi registracijas apliecibas ipasnicka mainu no UAB
,»Sveikuva”, Lietuva uz Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA, Polija.
Registracijas aplieciba ir deriga no 01.10.2010. lidz 30.09.2015.

Zales ar nosaukumu Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede nav registrétas citas ES valstis.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas
2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums plasi lietotam zalém. Zalu aktivajam vielam
Betamethasoni dipropionas un Gentamicini sulfas ir pietieckami ilga mediciniskas
lietoSanas vesture un labi zinams droSibas un efektivitates profils.

Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziedi lokali lieto iekaisigu dermatozu gadijumos, Tpasi, ja
tas ir alergiskas izcelsmes, kuru gadijumos lokala arstéSana ar kortikosteroidiem ir
efektiva, un ar bakterialas infekcijas raditam komplikacijam un saistitas ar
hiperkeratozi, niezi vai akutu alergisku reakciju. To lieto galvenokart atopiska
dermatita, seborejiska dermatita, lichen simplex chronicus, hiperkeratotiskas ekzémas,
psoriazes (iznemot plasi izplatitas formas psoriazes), alergiska kontaktdermatita,
sarkanas vilkédes (lupus erythematosus) un erythema multiforme arstéSana.
Glikokortikoida potenciali spécigas iedarbibas ziedi ieteicams lietot arsteéSanas
sakuma, neilgu laika periodu un uz nelielas adas virsmas. Zales lieto, uzklajot nelielu
daudzumu ziedes uz adas slimibas skartaja vieta 1-2 reizes diena. Zales nedrikst lietot
bérniem Iidz 12 gadu vecumam.

Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede ir recepsu zales.



Plasaka informacija par zalem Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede ir dota zalu apraksta
attiecigajas sadalas (skat. pielikumu).

2. KVALITATES ASPEKTI

1 g Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziedes satur 0,5 mg betametazona dipropionata un 1
mg gentamicina sulfata.

Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede ir balta vai gandriz balta, caurspidiga, taukaina un
miksta masa.

Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede pieejams iepildits aluminija tiibina, kas satur 15 g
ziedes. Tubina kopa ar lietoSanas instrukciju ievietota atseviska kartona kastite.
Paligvielas ir Skidrais parafins, acetiléts lanolinspirts, cetostearilspirts, butiléts
hidroksitoluols, butiléts hidroksianizols, baltais mikstais parafins.

Atbilstiba Labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ievéroSanu razoSanas procesa. Zalu valsts agentira ir iesniegti apliecinajumi, ka visas
razoSanas vietas tiek ieverotas labas razoSanas prakses prasibas.

Aktiva viela

Betametazona dipropionats (Betamethasoni dipropionas - SNN) un gentamicina
sulfats (Gentamicini sulfas - SNN) ir zinamas aktivas vielas, kas ieklautas Eiropas
Farmakopeja. Betametazona dipropionata un gentamicina sulfata kvalitate atbilst
Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam.

Aktivas vielas razotajiem ir izsniegti Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikati.
Aktivas vielas specifikacija izstradata atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam. Aktivas vielas specifikacija un analizu metodes ir adekvati izstradatas, lai
nodros$inatu atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivai vielai betametazona dipropionatam ir veikti stabilitates pé€tijumi saskana
arspeka esoSajam vadlinijam, pétijumi veikti parastos ilgtermina uzglabaSanas
apstaklos, paatrinatos stabilitates noteikSanas un stresa apstaklos. Pamatojoties uz
iesniegtajiem stabilitates pétijumu datiem un CEP ir akcept&jams atkartotas
parbaudes/uzglabasanas laiks — 5 gadi ar uzglabasanas nosacijumu ,Uzglabat
temperatiira lidz 25°C”.

Aktivai vielai gentamicina sulfatam stabilitates p&tijumi nav veikti, ir atsauce uz CEP.
Eiropas Farmakopeja Gentamicini sulfas stabilitate ir 4 gadi.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir ziede, un tas izstrade ir adekvati aprakstita atbilstosi speka esosam
Eiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielu izvéle ir pamatota un attiecigi raksturota.
Paligvielas ir plaSi pazistamas un ir aprakstitas Eiropas Farmakopeja. Produkta sastava nav
dzivnieku izcelsmes vielu, tapéc TSE parnesanas risks ir izslégts.

RazZoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstoSu galaprodukta kvalitati.

Produkta specifikacija ietverti visi $o zalu formu raksturojoSie parametri. Noraditas
analitiskas metodes, to validacija. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai



kontrolétu zalu formas butiskos kritérijus.
lesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

Stabilitates pétijumi veikti atbilstosi spéka esoSam ICH vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 3 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,,Uzglabat temperatiira lidz
25°C. Nesasald@t™.

Secinajumi

Zalu Bedicort G 0,5 mg/1l mg/g ziede kimiska un farmaceitiska dokumentacija un
vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst spéka esoSas Latvijas un Eiropas
likumdoSanas prastbam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un toksikologiskas T1pasibas betametazona
dipropionatam un gentamicina sulfatam ir labi zinamas. Jauni fakti par drosibas
profilu nav iesniegti, jo saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10 a pantu, lai registrétu
plasi lietotas zales, jauni nekliniskie p&tijumi nav javeic. Saja gadijuma ir pietickams
uz literatiiru balstits parskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakokinétiskam,
toksikologiskam Tpasibam sniedz visu nepieciesamo informaciju.

Kopsavilkuma tiek analizétas aktivo vielu farmakodinamiskas un farmakokinétiskas
pasibas, ka ar1 analiz€ti dati par toksicitati. Kopsavilkuma veidoSana tika izmantotas
38 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no 1956. gada Iidz 2007. gadam.
Eksperts norada, ka tika veikts lokalas tolerances tests ar 6 baltiem truSiem. Testa
rezultata netika ieguti dati par makroskopiski redzamam izmainam. Secinajumos
eksperts norada, ka prekliniskie droSibas dati (konvencialo pétijjumu dati par
farmakologiju, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un kancerogéno potencialu)
neatklaj 1pasu risku cilvékam.

Ekotoksicitate/vides riska novértéjums

Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede netick uzskatita par lielaka mera vai apjoma
kaitigaku apkart&jai videi ka citi betametazonu un gentamicinu saturoSie produkti.
Zalés nav sastavdalu, kas var€tu radit papildus nelabvéligu ietekmi uz vidi
uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un iznicinasanas laika. Novért€§jums nav
nepiecieSams un kait&jums apkartéjai videi ir maz ticams.

4.  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu Bedicort G 0,5 mg/l mg/g ziede aktivas vielas betametazona dipropionats
(Betamethasoni dipropionas - SNN) un gentamicina sulfats (Gentamicini sulfas-
SNN).



Farmakokinetika

Betametazona dipropionats viegli iesticas caur adas virsslani talak ada. Tas
nemetaboliz€jas ada, bet metabolizgjas, noklistot talak organisma, parsvara aknas.
Tas tiek izdalits konjugéta veida ar glikuronskabi un neliela daudzuma neizmainita
forma ar urinu un vél mazaka daudzuma caur Zulti. Betametazona dipropionata
uzsiikSanas spé&ja caur adu palielinas, ja to lieto uz jutigas, ievainotas adas, uz adas ar
bojatu epidermu vai uz iekaisusas adas. UzstikSanas sp&ja palielinas arT gadijuma, ja
ziede tiek lietota loti biezi vai klata uz lielas adas virsmas. Betametazona dipropionata
uzsiikSanas sp&ja gados jaunakiem cilvékiem ir lielaka ka pieaugusajiem.

Gentamicina sulfats péc uzklasanas uz nebojatas adas neuzsiicas, tatu péc ta
uzklasanas uz bojatas adas tas var uzsiikties asinsrites sist€éma. Gentamicina sulfats
organisma nemetabolizgjas un tiek izvadits nemainita forma ar urinu.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Betametazona dipropionats ir sintétisks fluorinéts hidrokortizona atvasinajums, kam
piemit spéciga pretiekaisuma, pretniezes, pretalergiska un vazokonstriktiva darbiba.
Tam ir lipofilas 1paSibas, tas atri nokluist organisma, iesiicoties caur adu. Tas mazina
iekaisuma procesus, kav€jot prostaglandinu un leikotrienu sinté€zi fosfolipazes A2
darbibas blokéSanas un samazinata Stinu membranu fosfolipidu izdalita
arahidonskabes daudzuma rezultata, tam ir antialergiska darbiba, aizkavéjot lokalo
alergisko reakciju veido$anos. Tas mazina proteinu sintézi un kolgéna nogulsnes.
Betametazons paatrina proteina sadaliSanos ada un mazina proliferéjosos procesus.
Gentamicina sulfats ir aminoglikozidu tipa antibiotika, kas aptur streptokoku (A
grupas beta hemolitiskais un alfa-hemolitiskais), stafilokoku (Staphylococcus aureus —
koagulazes pozitivie un koagulazes negativie un penicilinazi producgjosie) augSanu un
Gram-negativu baktériju augSanu, ieskaitot Escherichia coli, Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa un Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter spp.,
Salmonella un Shigella grupas.

Pateicoties aktivo vielu labi zinamajam farmakologiskajam 1ipasibam, ilgajai
kliniskajai  pieredzei, Bedicort ziede tiek lietota atopiska dermatita, seborejiska
dermatita, lichen simplex chronicus, hiperkeratotiskas ekzémas, psoriazes, alergiska
kontaktdermatita, sarkanas vilkédes (lupus erythematosus) un erythema multiforme
arst€Sanai.

Ir iesniegti in vitro veikta salidzinajuma pé&tijuma dati — Bedicort G ointment (Jelfa) un
Diprogenta ointment (Schering-Plough). P&tijuma secinajumos ir noradits, ka abu zalu
aktivo vielu farmaceitiska pieejamiba ir identiska, kas apliecina zalu terapeitisko
ekvivalenci.

Kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma ir aprakstitas aktivo vielu farmakologiskas un farmakoking&tiskas
pasibas, zalu lietoSanas efektivitate un drosiba. Ir noradijumi par zalu plasu lietoSanu.
Aktivo vielu ilgstosa lietoSana, pieredze un kliniskie p&tijumi apliecina zalu lietoSanas
drosibu un efektivitati. Saskapa ar Direktivas 2001/83/EC punktu 10 a
farmakologisko un klinisko pétjjumu vietd ir nodroSinati zinatniskas literattras
bibliografiskie dati. Sos datus ir apkopojis kliniskais eksperts. Kopsavilkuma
veidoSana tika izmantotas 56 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no
1967. gada lidz 2006. gadam.



Klniskais droSums

Ilgstosa lietoSana, pieredze un kliniskie p&tijjumi apliecina zalu lietoSanas dros§ibu un
efektivitati. Glikokortikoida potenciali spécigas iedarbibas dél Bedicort G ziedi
ieteicams lietot arstéSanas sakuma, neilgu laika periodu un uz nelielas adas virsmas.
Zales lieto, uzklajot nelielu daudzumu ziedes uz adas slimibas skartaja vieta 1-2 reizes
diena. Ziedi nedrikst lietot zem gaisa necaurlaidiga, ciesi pieguloSa apgérba. Arstésana
nedrikst biit bez partraukuma ilgaka par 2 nedélam. Pacienti ar nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem ripigi janovero.

Zales nedrikst lietot, ja ir paaugstinata jutiba pret kortikosteroidiem, gentamicinu vai
kadu no paligvielam. Ziede satur cetostearilspirtu, butilétu hidroksitoluolu (E321) un
butilétu hidroksianizolu (E320), kuri var izraisit alergiskas reakcijas, lokalas adas
reakcijas vai adas iekaisumu.

Zales nedrikst lietot, ja ir virusu, s€niSu vai tuberkulozes izraisitas adas slimibas, adas
audz€ja, acne rosacea un acne vulgaris, véjbaku, stazes dermatita vai varikozu vénu
Culosanas gadijuma; nedrikst lietot uz plasiem adas bojajumiem, ilgstosi, uz sejas adas,
argja auss kanala ar iesp&jamu vai pieraditu bungplévites perforaciju; bérniem lidz 12
gadu vecumam. Ziedes lietoSana gritniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.
Piesardziba jaievéro pacientiem ar alergiskam, adas slimibam, psoriazi, ilgstosas
lietoSanas gadijuma, zemadas audu atrofijas gadijuma, lietojot padusu vai cirkSnu
rajona. lespgjama mijiedarbiba ar zalu Iidzekliem, kam ir iminsupresiva vai
imunstimul&josa darbibu.

lespgjamas blakusparadibas ir akne, steroidu izraisita purpura, epidermas
atjaunoSanas kave€Sana, zemadas audu atrofija, sausa ada, adas depigmentacija un
krasas zudums, adas atrofija un strijas, teleangiektazijas, folikulits, natrene,
makulopapulari  izsitumi, periorals  dermatits, ototoksicitates  simptomi,
adrenokortikotropa hormona (AKTH) sekrécijas samazinasanas.

Zalu ilgstoSa lietoSana var radit Sist€miskus blakusefektus (taskas, hipertensiju,
imiinsupresiju), lokala lietoSana uz plakstiniem var pastiprinat glaukomas simptomus
vai paatrinat kataraktas attistibu. PardozéSanas, ilglaicigas vai nepiemérotas lietoSanas
gadijuma var rasties KuSinga slimibas simptomi.

Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)
Betametazona dipropionatam un gentamicina sulfatam aktivajam vielam ir vairak ka
10 gadu ilga pécregistracijas lietosanas pieredze. Aktivo vielu droSibas profilu var
uzskatit par labi zinamu, un nav identificéti jauni produktam specifiski
farmakovigilances aspekti, kuri nebiitu atspoguloti apstiprinataja zalu apraksta.
Papildus riska mazinaSanas pasakumi nav nepiecieSami.

Iesniegts Farmakovigilances sist€mas detalizets apraksts. Registracijas apliecibas
ipasnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalific€to specialistu
nodrosSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

Periodiski atjaunojamais drosibas zinojums (PADZ) un parregistracijas datums
Betametazoms un gentamicins ir plasi lietotas aktivas vielas, kuras tiek izplatitas visa
ES teritorija. Harmonizéta Eiropas dzimSanas diena nav noteikta. Tris gadu PADZ
cikls ir akceptgéjams. Nakamais PADZ iesniegSanas datums ir 01.11.2012. Zalu
Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede parregistracija paredzéta 30.09.2015.



S. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras laika un atbilst
pienemtajam standartformam (QRD) un miisdienu medicinas zinatnes datiem,
lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Saprotamibas tests / Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas
saprotamibu nodroSina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti
lietojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zdalu markésanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam. Konsultacijas ar
pacientu grupam ir veiktas atbilsto$i min€tajam prasibam.

6. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS.

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam
(atbilst MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma 2. punkta
prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par UAB ,,Sveikuva” zalém
Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede pierada pienemamu dro$ibas un efektivitates limeni,
ka ar1 atbilst speka esoSam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. Ilgstosa lietoSanas
pieredze apliecina zalu Bedicort G 0,5 mg/l mg/g ziede klinisko drosibu un
efektivitati indikacijas: ,,lekaisigu dermatozu gadijumos, ipasi, ja tas ir alergiskas
izcelsmes, kuru gadijumos lokala arstéSana ar kortikosteroidiem ir efektiva, un ar
bakterialas infekcijas raditam komplikacijam un saistitas ar hiperkeratozi, niezi vai
akutu alergisku reakciju. To lieto galvenokart atopiska dermatita, seborejiska
dermatita, lichen simplex chronicus, hiperkeratotiskas ekzémas, psoriazes (iznemot
plasi izplatitas formas psoriazes), alergiska kontaktdermatita, sarkanas vilkédes (lupus
erythematosus) un erythema multiforme arstésana” gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst QRD un miisdienu medicinas zinatnes
datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija Noteikumu Nr.376 ,,Zalu
registréSanas kartiba” prasibam un Ministru kabineta 2006.gada 17. janvara
Noteikumiem Nr.57 ,Noteikumi par zalu markéSanas kartibu un zalu lieto$anas
instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, labuma/riska attiecibas izvértéjums zalém ir
atzits ka pozitivs, zales Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede ir ieteikts registrét Latvija.

SAISINAJUMI

ATK Anatomiski terapeitiski ktmiska klasifikacija



CEP
DLP
EEK
EK
ES
GMP
PADZ
ZA
SNN
TSE
QRD

ICH

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
datu apkopoSanas datums

Eiropas ekonomiska kopiena

Eiropas Komisija

Eiropas Savieniba

laba razoSanas prakse

periodiski atjaunojamais droSibas zinojums
zalu apraksts

starptautiskais nepatent€tais nosaukums
transmisiva spongiforma encefalopatija
dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)

starptautiska saskanosanas konference (International Conference
on Harmonisation)
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