SASKANOTS ZVA 30-01-2024
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Heparin sodium/Benzocaine/Benzyl nicotinate STADA 0,833 mg/40 mg/0,8 mg/g ziede

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams ziedes satur 0,833 mg Heparina natrija sals (heparinum natricum), 40 mg benzokaina
(benzocainum) un 0,8 mg benzilnikotinata (benzylis nicotinas).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
= metilparahidroksibenzoats (E218) (1,5 mg/g ziedg);
= propilparahidroksibenzoats (E216) (0,5 mg/g zied?);
= cetostearilspirts (40 mg/g ziedg);
* natrija laurilsulfats (E487) (7 mg/g ziedg);

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA
Ziede arigai lietoSanai.

Balta I1idz baltai ar iedzeltenu nokrasu ziede.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Virspusgjo vénu slimibu (varikozo sindromu un to sarezgijumu, flebotrombozes, tromboflebita,
virspusgja periflebita, trofiskas ctlu) arst€Sana. P&coperacijas varikozs flebits, hemoroidalo vénu
trombozes. Traumas un sasitumi, lokaliz&tas tiiskas un infiltrati, zemadas asinsizplidumi. Muskulu,
cipslu un saiSu traumatiski bojajumi.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Pieaugusie un bérni, kuri vecaki par 12 gadiem
Ziedi lieto 2-3 reizes diena, kamér izzud iekaisums, vid&ji 3 Iidz 14 dienas.

LietoSanas veids

Arigai lietoSanai.

Ziedi plana kartina vairakas reizes diena uzklaj uz cietusa rajona un viegli ieziez. Hemoroidalo vénu
trombozes gadijuma ziedi uzklaj uz kokvilnas vai lina auduma un uzliek tiesi uz saspiestajiem mezgliem
un fiks€ ar parsgju. Tada noluka var izmantot arT ar ziedi piesiicinatu tamponu, kuru ievada tupli.
Ekstremitasu ¢tulu gadijuma piesardzigi ieziez iekaisuso adu apkart ¢ilai.

4.3. Kontrindikacijas

= Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.
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= Cilaini-nekrotiski procesi tromboflebita zona, pacientiem ar asino$anas pazimém vai tieksmi
uz recéSanas traucéjumiem, pacientiem, kuriem anamnézg ir trombocitopénija.

= Nedrikst lietot pacienti, kuriem ir alergija pret paligvielam: cetostearilspirts, natrija laurilsulfats
(E487), metilparahidroksibenzoats (E218), propilparahidroksibenzoats (E216).

= Zales nedrikst lietot berniem [idz 12 gadu vecumam, ja vien ieguvums neparsniedz potencialo
risku.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ziedi nedrikst lietot uz valgjam strutainam briiceém. Jaizvairas no ieklusanas acis.

Heparin sodium/Benzocaine/Benzyl nicotinate STADA nedrikst lietot uz inficétam virsmam un/vai
mitrojoSas ekzémas gadijuma, ka arT uz glotadam.

Heparin sodium/Benzocaine/Benzyl nicotinate STADA satur cetostearilspirtu, natrija
laurilsulfatu (E487), metilparahidroksibenzoatu (E218), propilparahidroksibenzoatu (E216)
Natrija laurilsulfats (E487) var izraisit lokalas adas reakcijas (piem&ram, durstiSanas vai dedzinasanas
sajlitu) vai pastiprinat adas reakcijas, ko izraisa citas zales, ja tas uzklatas uz ta pasa laukuma.
Cetostearilspirts var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram, kontaktdermatitu).
Metilparahidroksibenzoats (E218) un propilparahidroksibenzoats (E216) var izraisit alergiskas reakcijas
(iespgjams, velinas).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinots par mijiedarbibu ar citam zaleém.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Fertilitate
Nav datu par zalu ietekmi uz fertilitati.

Gritnieciba
Drikst lietot griitniecibas laika. Heparins neskerso placentaro barjeru.

BaroSana ar kriti
Drikst lietot baroSanas ar kriiti laika. Heparins nenonak mates piena.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Zales neietekmé€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparddibas iedalitas péc biezuma, ievérojot Sadus klasifikacijas principus: Loti biezi (>1/10);
biezi (1>100,<1/10); retak (>1/1 000,<1/100), reti (>1/10 000, <1/1 000), loti reti (<1/10 000, ieskaitot
atseviskus gadijumus), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Nav pieejami dati par nevélamo blakusparadibu biezumu. Tapéc blakusparadibu bieZums nav zinams
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Nav zinams: lokals kairinajums (erit€éma, nieze vai neliels adas uztikums).

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

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vazoprotektori, organoheparinoidi.
ATK kods: CO5BA53

Heparin sodium/Benzocaine/Benzyl nicotinate STADA ziedes darbiba balstas uz tas sastava ietilpsto$o
komponentu tpasibam.

Heparin sodium/Benzocaine/Benzyl nicotinate STADA ziedes galvenas aktivas vielas ir heparins,
nikotinskabes benzilesteris un benzokains. Heparins — tieSas darbibas antikoagulants, skabais
mukopolisaharids, kurs sastav no glikuronskabes atlikuma un glikozamina, kuri esterificeti ar sérskabi.
No daudzajam heparina 1paSibam nozimigaka trombozes un iekaisu$o hemoroidalo vénu arst€Sana, ir ta
antikoagulanta 1pasiba. Ka dabiskais antikoagulants heparins kave fibrina tikla veidosanos, trombu
izveidi, kave jau radusos trombu palielinasanos, ka arT endogéno fibrinolitisko fermentu ietekmi uz
trombiem. Heparina lietosana uzlabo stavokli ne tikai tiesi iedarbojoties uz trombiem, bet arT, pateicoties
kolateralajai asinsritei, ierobezojot tromba talaku attistibu un antispastisko darbibu. Lidz ar iedarbibu uz
koagulaciju heparins nomac hialuronidazes aktivitati, samazina asinsvadu caurlaidibu, inhibgjot
antigéns- antiviela reakciju, tam piemtt pretsapju un pretickaisuma darbiba. Benzilnikotinats paplasina
virsmas asinsvadus, sekmgjot labaku heparina uzsiikSanos. Kopgja heparina, benzilnikotinata un
benzokaina lietoSana Heparin sodium/Benzocaine/Benzyl nicotinate STADA ziedes veida lauj
samazinat ickaisuma procesu un izraisit antitrombisku iedarbibu, ka arT mazinat sapju sindromu.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Parenterali ievadits heparins atri nonak asinsvadu endotelija audos un RES (retikuloendoteliala sisteéma).
No asinim eliminacijas pusperiods ir 90 Iidz 120 mintites. Sakotngji atra heparina izvadiSana, iespgjams,
ir saistita ar ta atro sasaistiSanos ar asinsvadu epitélija $tinas un absorbciju RES.

Izvade notiek vienlaicigi ar preparata koncentracijas izmainam plazma. Heparina izvadiSana notiek
filtracijas un tubularas sekrécijas cela. Dalgji tas izdalas neizmainita veida, ka ari mazmolekularo
metabolitu veida. Uroheparins, kas izdalas ar urinu, nav homogena viela, bet gan aktiva, joprojam
neizmainita heparina maisijums ar mazmolekulariem metabolitiem, kam, iesp&ams, ir neliela
antikoagulantu aktivitate. Heparins neskerso placentaro barjeru. Perorali ievadits heparins absorbgjas
slikti. Heparina absorbcija caur veselu adu ir atkariga no devas lieluma un ir pieradita devam >300 SV/g.
Uzklajot uz adas, sistemiski efektivas terapeitiskas koncentracijas nav sasniegtas.

Literatiira nav arT daudz datu par benzokaina (anestezina) farmakokin&tiku. Zinams, ka dazi vietgjas
darbibas anestézijas Iidzekli, to vida benzokains, slikti §kist tident, tadel to uzsuksanas ir minimala. P&c
uzsiikSanas benzokainu galvenokart hidrolizg plazmas holinesterazes, mazaka dala metabolizgjas aknas.
Metabolisma produkti izdalas ar urinu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvekam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Dzeltenais vazelins

Glicerins

Emulgators Lanette® SX (cetostearilspirts, natrija cetostearilsulfats, natrija laurilsulfats (E487))
Persiku ella

Stearinskabe

Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats (E216)

Attirits Tidens

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 20°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Aluminija tibas pa 25 g.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

00-0521

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2000.gada 7.jtnijs.
P&dgjas parregistracijas datums: 2010.gada 1.oktobris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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