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ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS

Corneregel®50mg/g
acu gels

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g acu gela satur 50 mg dekspantenola (Dexpanthenolum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Acu gels

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Radzenes regeneracija.

Acs adas un asaru plévites mucina slana bojajumu sadziSanas veicinasanai. Radzenes erozijas
atbalstosai terapijai un pec visu veidu keratitiem tadiem ka herpes virusa raditu zarveida kreatitu;
sausais keratokonjunktivits; ktmiski apdegumi, apdegumi; radzenes distrofiskas saslim$anas; radzenes
bojajumu profilaksei un arstésanai kontaktlecu nésatajiem.

Var ordinét bakteriju, virusu vai sénisu izraisitu radzenes infekciju papildus terapijai.

Noradijums:

Corneregel nav piemérots bakt€riju, virusu vai sénisu izraisttu infekciju arst€Sanai, bet gan tikai ka
papildus Iidzeklis specifisku radzenes saslimSanu arsteésanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Atkariba no bojajumu smaguma un intensitates pakapes Corneregel®350mg/g gelu ordin€ pa vienam
pilienam 4 reizes diena, ka arT pirms gulétieSanas, iepilinat konjunktivas maisina.

Lietosanas laiks nav ierobeZots. Zales var lietot 11dz izziid slimibas simptomi.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu(am) un/vai jebkuru no paligvielam.

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Corneregel nedrikst ilgstosi lietot kontaktlecu lietotdji, jo iespgjamas mijiedarbibas del ar kontaktleécu
materialu notiek atraka to nolietoSanas un iesp&jami redzes kontaktlécu nosmerésanas dél; gadijuma, ja
jalieto Corneregel, kontaktlécas jaiznem.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidz §im nav zinami.

Bridinajums: Ja Corneregel tiek lietots kopa ar citiem acu pilieniem/acu ziedém, tad laika intervalam

ar citu zalu lieto$anu jabiit vismaz 5 mintites. Corneregel jebkura gadijuma jalieto p&dgjais.

4.6 Griitnieciba un zidiSana



Lidz §im nav datu par nelabvéligu iedarbibu. Tomér, lai ordinétu griitniecibas un zidiSanas perioda,
arst€joSajam arstam jaizverte iespgjama Corneregel labveliga efekta un potenciala riska attieciba.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Bridinajums: Pat lietojot ka noradits, zales var ietekm&t redzi, tadel pacientiem vadot
transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus jaievéro piesardziba.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Atseviskos gadijumos iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas.

4.9 Pardozesana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.
Datu nav.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Dekspantenols/pantenols ir pantoténskabes spirta analogs un tam piemit tadas paSas biologiskas
1pasibas ka pantoténskabei savstarp€jas konversijas deél. Tas ir saistita ar D-konfiguraciju.
Pantoténskabe ir Gident SkistoSais vitamins, kas piedalas koenzima A veidoSanas procesa. In vitro
eksperimentos tika pieradits fibrolasta proliferacijas picaugums.

Petijumos zurkam ar dekspantenola deficitu p&c dekspantenola lietoSanas tika noverots trofiskais
efekts uz adas.

Lietojot dekspantenolu/pantenolu lokali, tas spgj kompenset bojatas adas vai glotadu membranu
palielinato nepiecieSamibu p&c pantotenskabes.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Ka tika pieradits ar tritiju mark&ta pantenola petijumos, tad aktiva viela tiek absorb&ta caur adu.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Toksicitate: nav aprakstita pantoténskabes un tas atvasinajumu toksicitate.

Akuta toksicitate: Eksperimentos ar dzivniekiem tika pieradits, ka pantenola akiitas

toksicitates risks ir grama robezas.

Hroniska toksicitate: Hroniskas toksicitates p&tjjumi paradija, ka pantenols mg/dzivniekiem/diena
zurkam nav toksisks.

Kancerogenitate un mutagenitate: Nav pieejami dati par dekspantenola kancerogenitati vai
mutagenitati, veicot ilgtermina p&tijumus.

Reproduktiva toksicitate: Nav pieejami dati par dekspantenola reproduktivas toksicitates petfjumiem
cilvekiem. Zurkam perorali ievadot kalcija pantotenatu devas no 100 pg/g lidz 1 mg pirms paroanas
un griisniecibas laika netika noverots teratogéns un fetotoksisks efekts.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
Cetrimids (konservants), karbomérs, dinatrija edetats, natrija hidroksids, tidens injekcijam.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
Neatvertam zalu iepakojumam deriguma termins ir 2 gadi.
Nelietot zales p&c deriguma termina, kas noradits uz karbinas vai tiibinas pamata.



Nelietot zales, kas atverta veida uzglabatas ilgak par 6 ned€lam.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Polifolija tubina ar 5g un 10 g acu gela; iepakojums pa 5g, 10g un 3x10g.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai .
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbliitter Damm 165-173
13581 Berlin (Germany), Vacija
Talefons: (30) 3 30 93-0

Fakss: (30) 3 30 93-350

8. REGISTRACIJAS NUMURS
03-0560

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
08.01.2004/07.01.2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

24.02.2005

Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH pilnvarota parstéve Ita Drézina
(20.10.2008)



