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1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvert€Sanu par kvalitati, drosibu un
efektivitati, atbilsto§i MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agenttira (ZVA) registréjusi un piesSkirusi registracijas apliecibu firmas Ilse
Pharm SIA, Latvija zalém Gelib 50 mg/g gels.

13.02.2013. ZVA ir akcept&jusi registracijas apliecibas ipasnicka mainu no Ilse Pharm
SIA, Latvija uz Zentiva k.s., Cehijas Republika.

Registracijas aplieciba ir deriga no 09.10.2012. 1idz 08.10.2017.

Zales ar nosaukumu Gelib 50 mg/g gels 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 aktivajai vielai
ibuprofénam ir pietickami ilga mediciniskas lietoSanas vésture un labi zinams
droSibas un efektivitates profils.

Gelib 50 mg/g gelu lokali lieto sapju un iekaisuma arstéSanai miksto audu reimatisma
(miksto audu ap locitavam, bursita, tendinita, tendosinovita, locitavu kapsulas
pietikuma un iekaisuma), reimatoida artrita un osteoartrita gadijuma. Papildus lokalai
arstéSanai sporta un negadijjumu traumu gadijuma (sastiepumi, izmezgijumi,
sasitumi).

Zales paredzéts lietot pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecumam.

Gelib 50 mg/g gels ir bezrecepsu zales.

Plasaka informacija par zalem Gelib 50 mg/g gels ir dota zalu apraksta attiecigajas
sadalas.

2. KVALITATES ASPEKTI



Viens grams Gelib 50 mg/g gela satur 50 mg ibuproféna.

Gelib 50 mg/g gels ir bezkrasains, dzidrs vai viegli opalesc&joss gels.

Gelib 50 mg/g gels pieejams aluminija ttbina ar iek$€ju parklajumu un ABPE
uzskrivéjamu vacinu, kas kopa ar lietoSanas instrukciju ievietota kastite.

lepakojuma lielums: 50 g vai 100 g gela.

Paligvielas ir hidroksietilceluloze, propilénglikols, izopropilspirts, etilspirts 96%
(V/V), trolamins un attirits tdens.

Atbilstiba Labas raZzoSanas prakses (GMP) prasibam

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

Aktiva viela

Ibuproféns (Ibuprofenum - ir zinama aktiva viela, kas ieklauta Eiropas Farmakopeja.
Ibuproféna kvalitate atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam.

Visiem 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
nodrosinatu atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivai vielai ir veikti stabilitates pétijumi saskana ar speka esosajam vadlinijam,
petijumi veikti parastos ilgtermina uzglabaSanas apstaklos, paatrinatos stabilitates
noteikSanas un stresa apstak]os. Pamatojoties uz iesniegtajiem stabilitates petijumu
datiem un CEP ir akceptéjams atkartotas parbaudes/uzglabasanas laiks — 4 gadi
(vienam aktivas vielas razotagjam) un 5 gadi (pargjiem aktivas vielas razotajiem),
uzglabajot to attieciga iepakojuma.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir gels, un ta 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 izslegts.

RazoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RaZoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razosanas procesa validacija nodroS$ina atbilstoSu galaprodukta kvalitati.

Produkta specifikacija ietverti visi So zalu formu raksturojoSie parametri. Noraditas
analitiskas metodes, to validacija. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai
kontrolétu zalu formas butiskos kritérijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

Stabilitates petijumi veikti atbilsto$i spéka esosam ICH vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 2 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,,Uzglabat temperatiira lidz
30°C.”.

Secinajumi

Zalu Gelib 50 mg/g gels kimiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais
kvalitates kopsavilkums atbilst spéka esoSas Latvijas un Eiropas likumdoSanas
prasibam.



3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Ibuproféna farmakodinamiskas, farmakokin&tiskas un toksikologiskas ipa$ibas 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 pétijumi
nav javeic. Saja gadijuma ir pietiekams uz literatiiru balstits parskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakokin&tiskam,
toksikologiskam Tpasibam sniedz visu nepieciesamo informaciju.

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums/parskats par zalu neklinisko dokumentaciju.
Eksperta parskata veidosana tika izmantotas 42 zinatniskas publikacijas, kas ietver
laika periodu no 1973. gada lidz 2009. gadam.

Secinajumi

Secinajumos eksperts norada, ka pamatojoties uz literatiras datiem un parskatu, zalu
droSuma profils ir labveligs, ievérojot lietoSanas indikacijas, kontrindikacijas un
bridinajumus.

Ekotoksicitate/vides riska novertéjums

Gelib 50 mg/g gels netiek uzskatita par lielaka méra vai apjoma kaitigaku apkart&jai
videi ka citi ibuprofénu saturoSie produkti. Zal€s nav sastavdalu, kas var€tu radit
papildus nelabveéligu ietekmi uz vidi uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un
iznicinasanas laika. Novértgjums nav nepiecieSams un kait&jums apkartgjai videi ir
maz ticams.

4,  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu Gelib 50 mg/g gels aktiva viela ibuprofens (Ibuprofenum - SNN).

Farmakokinetika

Ibuprofeéna gela plazmas un audu farmakokinétikas pétjjumu rezultati apstiprina, ka
lokali lietojot ibuproféns no ipaSas transportsistémas tieSi penetré mérka audu
dzilakos slanos bez ievérojamas sist€miskas izkliedes. Ir pieradits, ka, lietojot
ibuproféna gelu, bojajuma rajona dzilakos slanos zem uzklaSanas vietas tiek sasniegta
terapeitiski piemerota aktivas vielas koncentracija, kas ir priekSnoteikums lokomotora
aparata lokaliz€ta bojajuma efektivai lokalai terapijai. Zalu koncentracija audos bija
vidgji 100 reizes lielaka neka plazma. Zalu koncentracija muskulos bija daudz
augstaka neka zemadas audos. Ibuproféna koncentracija visos slanos, pat dzilakajos
(locttavu kapsula) atbilda terapeitiskajai koncentracijai > 1 pug/ml. Pacientiem, kuri
lietoja zales lokali, ibuproféna vid€ja koncentracija plazma bija 1,0 + 0,5 pg/ml. Péc
lokalas ibuprofénu saturoSa gela lietoSanas tika konstatéts plazmas eliminacijas
pusperiods 2,5 + 1,4 h. Nebija iev€rojamas atsSkiribas starp rezultatiem péc gela un
tablesSu lietoSanas. Nedaudz lielaks ti» pec lokalas lietoSanas iesp&jams, ka atspogulo
pagarinato uzstukSanos neka eliminaciju. P&c ibuproféna lokalas lietoSanas
metabolisma profils urina bija salidzinams ar profilu peéc iekSkigas lietoSanas.



Ibuprofeéna un ta metabolitu koncentracija urina bija ievérojami zemaka péc lokalas
lietosanas, salidzinot ar iekskigo lietoSanu.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Ibuprofeéns, propionskabes atvasinajums, ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis ar
labu pretsapju, pretickaisuma un pretdrudza efektu. Lietotam mazakas devas, tam
piemit pretsapju efekts, augstakas devas — pretiekaisuma efekts. Pretiekaisuma efektu
nodroSina ta inhibg&josa ietekme uz ciklooksigenazi, ka rezultata tiek kavéta
prostaglandinu  biosintéze. Samazinata iekaisuma mediatoru izdaliSanas no
granulocitiem, bazofiliem un mastocitiem mazina iekaisumu. Ibuproféns samazina
asinsvadu jutigumu pret bradikininu un histaminu, tas ietekmé limfokinu veidoSanos
T limfocitos un tas inhibé vazodilataciju un kave ar1 trombocitu agregaciju.

Zales lieto sapju un iekaisuma arstéSanai miksto audu reimatisma, reimatoida artrita
un osteoartrita gadijuma. Papildus lokalai arstéSanai sporta un negadijumu traumu
gadijuma. Pieaugusiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma jauzklaj 4 — 10 cm gela uz
bojajuma vietas 3-4 reizes diena ar 3-4 stundu intervalu un maigi jaieberze€ ada. Stipru
sapju gadijuma ieteicams papildus lietot ibuprofénu saturosas tabletes.

Kliniska eksperta zinojums

Aktivo vielu ilgstoSa lietoSana, pieredze un kliniskie petijumi apliecina zalu lietoSanas
droSumu un efektivitati. Saskana ar Direktivas 2001/83/EK punktu 10a
farmakologisko un klinisko p&tfjumu vieta ir iesniegti zinatniskas literatiiras dati. Sos
datus ir apkopojis kliniskais eksperts. Kopsavilkuma/parskata veidoSana tika
izmantotas 54 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no 1975. gada lidz
2009. gadam.

Kopsavilkuma ir aprakstitas aktivas vielas farmakologiskas un farmakokinétiskas
ipasibas, zalu lietoSanas efektivitate un dro§iba. Ir noradijumi par zalu plasu lietoSanu.
Aktivas vielas ilgstoSa lietoSana, pieredze un kliniskie pétijumi apliecina zalu
lietoSanas droSibu un efektivitati.

Kliniskais droSums

Zales nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret ibuprofénu vai kadu no
gela bazes sastavdalam, pacientiem, kuriem ir tendence uz astmas epizodém, natreni
vai alergisku rinitu pec acetilsalicilskabes vai dazu pretickaisuma zalu lietosanas, ka
ar1 uz atklatam briicém, glotadam, acts un adas iekaisuma gadijuma. Zales nedrikst
lietot griitniecibas 3. trimestri.

Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)
lesniegts Farmakovigilances sistémas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas
ipaSnieks apgalvo, ka funkcion€joSais dienests ar atbildigo kvalificéto specialistu
nodro$ina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.



o. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras laika un atbilst
piepemtajam standartformam (QRD) un misdienu 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
lictojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zalu 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 llse Pharm SIA, Latvija zalém
Gelib 50 mg/g gels pierada pienemamu drosibas un efektivitates Itmeni, ka ar1 atbilst
speka esoSam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. Ilgstosa lietoSanas pieredze
apliecina zalu klinisko droSibu un efektivitati zalu apraksta noradito indikacijas
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 lietoSanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izvert&jums zalém
ir atzits ka pozitivs, zales Gelib 50 mg/g gels ir ieteikts registrét Latvija.
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Anatomiski terapeitiski ktmiska klasifikacija

datu apkoposanas datums

Eiropas ekonomiska kopiena

Eiropas Komisija

Eiropas Savieniba

laba razoSanas prakse

periodiski atjaunojamais droSibas zinojums

zalu apraksts

starptautiskais nepatent€tais nosaukums

dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)

starptautiska saskanoSanas konference (International
Conferenceon Harmonisation)

augsta blivuma polietiléns

Zalu valsts agentiira



