SASKANOTS ZVA 29-06-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

DEEP RELIEF 50 mg/30 mg/g gels

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g gela satur 50 mg (5%) ibuproféna (Ibuprofenum) un 30 mg (3%) levomentola (Levomentholum).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: propilénglikols

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Gels lietoSanai uz adas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vieglu vai vidgji stipru sapju un miksto audu iekaisuma, ar sapém un iekaisumu norito$u slimibu
lokalai un simptomatiskai atviegloSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem vecakiem par 12 gadiem

Uzklajiet gelu skartajam apvidum un viegli iemasgjiet to lidz tas uzsiicies. Atkartojiet péc
nepiecieSamibas, 1idz 3 reizém diena. Neuzklgjiet atkartoti biezak ka ik péc 4 stundam.

Ja Jums ir 30 g, 50 g vai 100 g iepakojums, aplicgjiet gelu 1 - 4 cm garuma vai, ja Jums ir 15 g
iepakojums, tad - 4 - 10 cm garuma ( ibuproféna daudzums 50 — 125 mg).

Ja 2 nedelu laika stavoklis neuzlabojas, konsultgjieties ar arstu.

Bérni jaunaki par 12 gadiem
Nav ieteicams.

Tikai lietoSanai uz adas.
P&c zalu lietosanas janomazga rokas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret ibuprofénu, levomentolu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam
paligvielam vai jutiba pret acetilsalicilskabi vai citiem nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem (NPL),
tostarp iekskigi lietojamiem.

Astmas pacienti, kuriem ir zinams, ka acetilsalicilskabe vai nesteroidie pretickaisuma Iidzekli veicina
astmas 1€kmju raSanos, rinttu vai natreni.

Nelietot uz bojatas adas.

Nelietot vienlaicigi ar citam arigi lietojamam zalém uz tiem pasiem adas apvidiem.

Nelietot vietgjas adas infekcijas gadijuma.

Nelietot pedgja gritniecibas trimestri.
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4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Nelietot gelu uz glotadam vai to tuvuma. Nelietot acu tuvuma.

Piesardziba jaievero pacientiem, kuriem jebkad ir bijusi zalu vai kosmétikas lidzeklu izraisiti alergijas
simptomi (piemeram, adas nieze vai izsitumi).

Izvairities no nokliiSanas uz iekaisusas vai bojatas adas. Partrauciet lietoSanu, ja paradas izsitumi vai
iekaisuma pazimes. Nelietot ar parsgjiem.

Pirms lieto$anas vienméer izmé&giniet gelu uz nelielas adas virsmas.
lekskigi lietots ibuproféns var pasliktinat esoSus nieru darbibas trauc€jumus vai paasinat aktivu
peptisku ¢iilu. Pacientiem ar nieru problemam slimibas vestur€ vai ar aktivu peptisku ¢tlu pirms arigi

lietojamu ibuprofénu saturosu zalu lietosanas, pieméram, Deep Relief jamekle medicinisku padomu.

Nevélamas blakusparadibas var mazinat, lietojot mazako efektivo devu un lietojot to iesp&jami 1sako
laika posmu.

Netisas gela noriSanas gadijuma nekavgjoties jasazinas ar arstu vai tuvaku slimnicas neatlickamas
palidzibas nodalu.

Gels satur propilénglikolu, kas var izraisit adas kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga acetilsalicilskabes un citu NPL lietoSana var palielinat nevélamo blakusparadibu biezumu.
Nemot vera, ka parasti sisteémiska absorbcija ir zema, mijiedarbibas, kas aprakstitas ar iekskigi
lietojamiem NPL, nav paredzamas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriiti

Ibuproféna drosums griitniecibas laika cilvékam ir nepietiekami dokument&ts. P&tijumos ar
dzivniekiem, lietojot iekskigi, teratogénu iedarbibu nenovéroja. Lai gan ar arigi lietojamiem NPL tas ir
mazak ticams neka ar iekskigi lietojamiem lidzekliem, Deep Relief lietosana, tapat ka citi lidzekli, kas
inhibgé ciklooksigenazi/prostaglandinu sintézi, var ietekmét fertilitati. Sievieteém, kuram ir griitibas
palikt stavoklt vai kuram planoti fertilitates izmeklgjumi, jaapsver Deep Relief lictoSanas
partrauk$anas iespgja.

Pietiekamas sisteémiskas koncentracijas gadijuma iesp&jama dzemdibu kavésanas, priekslaiciga ductus
arteriousus botalli slegsanas, pastiprinats asinos$anas risks matei un jaundzimusajam, palielinats tiiskas

raSanas risks matei.

Ibuproféna lietoSana uz adas nav ieteicama pirmo 6 griitniecibas ménesu laika un ta lietoSana
kontrindic&ta p&dgja gritniecibas trimestri.

Ibuprofens un ta metaboliti izdalas mates piena, tadel to nav ieteicams lietot, barojot bernu ar kriiti.
4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lietojot ibuprofénu uz adas nav paredzama nekada ietekme.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Visbiezak noverotas ir adas problémas: reakcijas gela uzklasanas vieta, tadas ka izsitumi, nieze un
natrene, adas sausums, apsartums, dedzinosa sajiita, kontaktdermatits.

Jauktas adas slimibas, ieskaitot dazada veida izsitumus, niezi, natreni, apsartumu, angioedému un
retak bullozas dermatozes (ieskaitot toksisko epidermas nekrolizi un daudzformu erit€mu).

P&c mentolu saturosu zalu lietoSanas zinots par apdegumiem lietoSanas vieta. Novérosanas biezums
nav zinams.

Fotosensitivitates reakcijas. Noverosanas biezums nav zinams.

Pargjas sisteémiskas NPL izraisitas blakusparadibas atkarigas no uzklata gela daudzuma, no arstgjama
apvidus, no adas struktiiras, terapijas ilguma, no parséju lietoSanas.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Nieru bojajums.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Vedera sapes un dispepsija.

Imiinas sistemas traucejumi
Ir zinojumi par paaugstinatas jutibas reakcijam pe€c ibuprofeéna lietoSanas. Tas var izpausties ka
nespecifiskas alergiskas reakcijas un anafilakse.

Elposanas sistémas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas

ElpoSanas celu traucjumi, ieskaitot astmu, astmas paasinajumu, dispnoju un bronhospazmas var
paasinaties pacientiem, kuriem ir vai slimibas vésturé ieprieks ir bijusi bronhiala astma vai alergiskas
slimibas (skatit 4.3.apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozesana
Lietojot arigi pardozesana ir maz iespgjama.

Lokali aplicgjot lielu daudzumu gela, iesp&jama sistémiska iedarbiba, t.sk., hipersensitivitate un astma
(ir zinojumi par nieru bojajumu).

Ibuprofena pardozesanas simptomi ir galvassapes, vemsana, miegainiba un hipotensija.
Smagi izteiktus elektrolitu trauc&jumus ir jakorige.

Netisas gela noriSanas gadijuma nekavéjoties jasazinas ar arstu vai slimnicas neatliekamas palidzibas
nodalu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vietgji lietojamie lidzekli pret locttavu un muskulu sapé&m, nesteroidie

pretiekaisuma Iidzekli viet&jai lietoSanai.
ATK kods: MO2AA13
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Ibuproféns, fenilpropionskabes derivats, ir prostaglandinu sintézes inhibitors, kam, lietojot arigi, ir
pretsapju un pretiekaisuma iedarbiba.

Mentols, lietojot arigi, ir kairino$s lidzeklis. Nokltistot uz adas, tas darbojas pret iekaisumu, mazinot
sapju sajutu muskulos, cipslas un locitavas. Mentols iedarbojas uz nervu galiem ada.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Ibuproféns lietojot arigi, absorb&jas caur adu. Absorbétais ibuproféna daudzums sastada apméram 5%
no iekskigi lietota. Maksimala koncentracija — 0,6 pig uz 1 ml, tiek sasniegta pec 2 stundam.

Mentols iedarbojas uz adas nociceptoriem, ka rezultata adas temperatiira paaugstinas, bet muskulu
temperatiira — pazeminas. Nociceptoru stimulé$ana izraisa aksonrefleksu un asinsvadus sasaurino$o
peptidu izdaliSanos, kas nodro$ina pretiekaisuma efektu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ne in vivo, ne in vitro p&tijumos netika novérota ibuproféna un mentola mutagéna aktivitate.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Propilenglikols

Di-izopropanolamins

Karbomers

Etilspirts

Attirits tidens
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama arigi lietojamajam zalu formam.
6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25° C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Saspiezama, aluminija 15, 30, 50 vai 100 g tibina ar epoksida sveku odergjumu un augsta blivuma
polietiléna korkiti. TGbina ievietota kartona kastitg, kura satur lietoSanas instrukciju.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
The Mentholatum Company (Ireland) Limited

Ground Floor, 71 Lower Baggot Street

Dublin D02 P593

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Reg.Nr. : 00 — 1177

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2000.gada 6.decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2011.gada 3.maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2023



