SASKANOTS ZVA 18-04-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
STOMAGELS 5 mg/20 mg/g gels

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams gela satur 5 mg metiluracila (methyluracilum) un 20 mg lidokaina hidrohlorida
monohidrata (lidocaini hydrochloridum monohydricum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs grams gela satur 20 mg etilspirta, 2 mg metilparahidroksibenzoata (E218).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Gels.

Dzeltenigs, viendabigs gels ar vieglu skuju smarzu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Mutes glotadas nekrotiski, iekaisigi procesi: akiits stomatits, gingivits, parodontoze. Mikrobu un

sénisu izraisits mutes sausums un dedzinasana.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Oromukozalai lietosanai. Slimibas skartas vietas mutes dobuma parklat ar planu gela kartu 3 — 4

reizes diena. Gela lietosanas ilgums lidz 10 dienam.

4.3. Kontrindikacijas

Gels  kontrindicéts akiitas leikozes un  hronisku leik€misko formu  gadijumos,
limfogranulomatozes, kaula smadzenu laundabigu slimibu gadijumos, smagu aknu slimibu
gadijumos, ka arT pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret amidu tipa lokalas anestézijas Iidzekliem

vai kadu citu gela sastavdalu. Nelietot bérniem Iidz 3 gadu vecumam.

4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
- Nepielaut gela ieklasanu acis, jo tam ir viegli kairinosa iedarbiba uz acs glotadu.

- Pacientiem ar zinamu alergiju pret citiem amidu tipa vietgjas anestézijas lidzekliem iesp&jama

1



SASKANOTS ZVA 18-04-2023

krustota alergija pret lidokaina hidrohlorida monohidratu.

- Piesardziba lietoSana jaieveéro pacientiem ar kardiovaskulariem trauc&jumiem.

Svariga informacija par kadu no Stomagela sastavdalam

Sis zales satur 300 mg alkohola (etilspirta) katra 15 g tiibina, kas ir [idzvértigi 20 mg/g. Tas var izraisit
dedzinosu sajiitu uz bojatas adas.

Gela sastava ieklauta paligviela metilparahidroksibenzoats var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams,

vélinas).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Gels potencg strofantina iedarbibu, pastiprina antibiotiku un sulfanilamida preparatu darbibu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar Kriti

Stomagelam nav lictoSanas ierobezojumu griitniecibas un baroSanas ar kriti laika.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Stomagels neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas
Loti retos gadijumos iesp&jamas lokalas alergiskas reakcijas, vieglas galvassapes un reibonis,

garsas sajiitas parmainas vai méles nejutigums.

Zino$ana 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 liigti 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 gelu atbilstosi lietoSanas instrukcijai, pardozéSana ir maz iesp&jama. Par gela pardozesanu
liecina izteikts méles un mutes glotadas nejutigums. Rodoties pardozéSanas pazimem,

nekavgjoties japartrauc gela lietosana un mutes dobums jaskalo ar siltu ideni.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas


http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 18-04-2023

Farmakoterapeitiska grupa: citi lidzekli mutes dobuma viet&jai arst€sanai.

ATK kods: AO1AD11

Gela aktivas vielas veicina audu regeneraciju un epitelizaciju, tam piemit mikstinosa un viegla
pretiekaisuma darbiba.

Metiluracils — veicina $tinu regeneraciju un epitélija atjaunosanos, tam ir pozitiva ictekme uz
nukleinskabju mainas procesiem glotadas audos, piemit pretiekaisuma un imunitati stimul&josa
darbiba. Metiluracils tiek izmantots kliniska praks€ gan sisteémiski, gan lokali, tai skaita uz
glotadam, koncentracijas, kas parsniedz Stomagela izmantoto.

Lidokaina hidrohlorida monohidrats — nokliistot glotada, uzkrajas tas sapju receptoros un nervu
galu apkartng, lidokaina hidrohlorida monohidrats stabiliz€ neironu membranas, inhib&jot jonu

plismu, kuri nodro$ina impulsu parvadi, tadgjadi izraisot viet&ju glotadas anestéziju.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Maksimalais aktivo vielu limenis plazma tiek sasniegts apméram péc 20 — 45 minateém.
Lietojot lokali, metiluracils praktiski neabsorbg&jas sist€miska asinsrite.

Caur mutes glotadu sistémiska asinsrité nonak niecigs daudzums lidokaina hidrohlorida
monohidrata. Organisma lidokaina hidrohlorida monohidrats nonak gastrointestinala trakta un

pilnigi tiek metaboliz&ts aknas.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu
Prekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati

neliecina par pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Skuju &teriskas ellas smaga frakcija, lecitins, silbiols, alfa tokoferols, metilparahidroksibenzoats

(E218), undecileénskabes monoetanolamids, trolamins, karbomérs, etilspirts (96%), attirits Gdens.

6.2. Nesaderiba

Nav piem&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.
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6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sargat no mitruma. Sargat no gaismas. Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs
15 grami gela aluminija tibinas ar plastmasas vacinu. Ttubinas kopa ar lietoSanas instrukciju iepakotas

kartona kastites.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SIA “LMP”,

Vietalvas iela 1, Riga,

LV-1009, Latvija

Talrunis: +371 67040788

E-pasts: info@Imp.lv

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
02-0337

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2002.gada 6.decembris
Pedgjas parregistracijas datums: 2008.gada 13.marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
04/2023
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