SASKAŅOTS ZVA 14-02-2019

ZĀĻU APRAKSTS

1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Allergosan 10 mg/g krēms
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
1 g krēma satur 10 mg hloropiramīna hidrohlorīda (Chloropyramini hydrochloridum).
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA
Krēms.

Balts krēms bez smaržas.
4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Simptomātiska terapija šādos gadījumos:
· viegli izteikti alerģiskas izcelsmes izsitumi un nieze;
· kontaktdermatīts un lokalizēts dermatīts;
· kukaiņu kodumi.
4.2.
Devas un lietošanas veids
Devas
Pieaugušie un bērni (no zīdaiņa vecuma līdz 18 gadiem)
Plānu krēma kārtiņu uzklāj uz bojātajiem ādas rajoniem 2 – 3 reizes dienā, rūpīgi ierīvējot to ādā. Allergosan krēmu var lietot zem cieša pārsēja vai fizioterapeitiskās procedūrās, lai paātrinātu uzsūkšanos caur ādu un nodrošinātu ātrāku terapeitisko iedarbību.
Lietošanas veids
Allergosan krēms ir paredzēts tikai lietošanai uz ādas.

Allergosan krēmu nedrīkst lietot uz vaļējām brūcēm, acīs, uz deguna un mutes gļotādām.
Terapijas ilgums
5 – 7 dienas.
4.3.
Kontrindikācijas
Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.
4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Hronisku dermatožu ar tipisku hiperkeratozi gadījumā piemērotāka ir citas zāļu formas – ziedes – lietošana.
Allergosan krēmu nedrīkst lietot uz plašiem ādas apvidiem, vaļējām brūcēm un ādas apdegumiem.
Allergosan krēmu nedrīkst norīt.
Allergosan krēmu nedrīkst lietot acīs vai uz gļotādām.

Gadījumā, ja šīs zāles nonāk saskarē ar acīm, gļotādu vai vaļējām brūcēm, var rasties lokāls iekaisums, asarošana, apsārtums, dedzināšanas sajūta vai sāpes. Skartā vieta jāmazgā ar lielu daudzumu ūdens vai fizioloģiskā šķīduma līdz simptomi izzūd.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nav informācijas par mijiedarbību ar citām zālēm vai citu mijiedarbību, lietojot šīs zāles uz ādas.

Nav ieteicama Allergosan krēma lietošana vienlaicīgi ar citām lokāli lietojamām zālēm.
4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Nav pieejama informācija par sistēmisku hloropiramīna uzsūkšanos un klīniski nozīmīgu hloropiramīna koncentrāciju plazmā, ja šīs zāles lietotas uz ādas. Tomēr, tā kā trūkst mērķa pētījumu par hloropiramīna drošību grūtniecēm un mātēm, kuras baro bērnu ar krūti, šīm pacientēm Allergosan krēmu jālieto ar īpašu piesardzību.
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Allergosan krēms neietekmē uzmanību un to var lietot pacienti, kuri vada transportlīdzekļus un apkalpo mehānismus.
4.8.
Nevēlamās blakusparādības
Lietojot šīs zāles lokāli, nav novērota sistēmiska iedarbība.
Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā
Saņemti ļoti reti ziņojumi (<1/10 000) par niezi vai ādas kairinājumu zāļu lietošanas vietā, kas ir pārejoši.
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana
Lietojot Allergosan krēmu uz ādas, pārdozēšana ir praktiski neiespējama. Nav pieejama informācija par klīniski nozīmīgu šo zāļu uzsūkšanos, ja tās lietotas pareizi uz veselas ādas.
5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1.
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: Vietēji lietojami prethistamīna preparāti.
ATĶ kods: D04AA09
Darbības mehānisms
Hloropiramīns ir etilēndiamīna atvasinājums, klasisks („vecās” vai pirmās paaudzes histamīna H1 antagonists). Kā konkurējošs, atgriezenisks histamīna H1 receptoru antagonists, tas bloķē histamīna iedarbību.
Farmakodinamiskā iedarbība
Hloropiramīns samazina histamīna izraisīto vazodilatāciju, samazina palielināto asinsvadu caurlaidību un audu tūsku. Papildus antihistamīna iedarbībai, hloropiramīnam piemīt antiholīnerģiskas īpašības un sistēmiskas lietošanas gadījumā tas var izraisīt nevēlamus muskarīna efektus, piemēram, sausu mutes dobuma gļotādu, aizcietējumu, redzes traucējumus, intraokulārā spiediena paaugstināšanos un urīna aizturi. Hloropiramīns šķērso hematoencefālo barjeru un saistās ar H1 receptoriem centrālajā nervu sistēmā. Šīs iedarbības rezultātā, līdzīgi citiem H1 receptoru antagonistiem, dažkārt tas var izraisīt arī miegainību, vājuma sajūtu un nespēku, vertigo. Hloropiramīns var izraisīt arī vieglu pretvemšanas iedarbību.

Lietojot lokāli – uz ādas, hloropiramīns izteikti nomāc apsārtumu un niezi, samazina palielināto caurlaidību, nomāc sekrēciju un samazina audu tūsku, kā arī novērš izsitumu veidošanos uz ādas.
5.2.
Farmakokinētiskās īpašības
Uzsūkšanās
Nav pieejama informācija par hloropiramīna uzsūkšanos caur ādu vai klīniski nozīmīgas hloropiramīna koncentrācijas sasniegšanu plazmā, ja šīs zāles lietotas lokāli uz veselas ādas.
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Nav novērotas toksicitātes pazīmes ne pēc vienreizējas, ne atkārtotas hloropiramīna lietošanas.
Nav datu par embriotoksisku vai teratogēnu hloropiramīna iedarbību lokālas lietošanas gadījumā.
6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1.
Palīgvielu saraksts
Makrogols 300 (polietilēnglikols 300)

Makrogols 4000 (polietilēnglikols 4000)
6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3.
Uzglabāšanas laiks
3 gadi.

Uzglabāšanas laiks pēc pirmās iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.
6.5.
Iepakojuma veids un saturs
18 g krēma alumīnija tūbiņā ar plastmasas polipropilēna vāciņu. 1 tūbiņa iepakota kartona kastītē kopā ar lietošanas instrukciju.
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Pirms pirmās lietošanas reizes jāpārdur alumīnija folija, kas noslēdz tūbiņas atvērumu.

Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.
7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
SOPHARMA AD, 16 Iliensko Shose Str., 1220 Sofia, Bulgārija
8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
05-0278
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
Reģistrācijas datums: 2005.gada 1.augusts.

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2010.gada 18.jūnijs.
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
2019.gada janvāris.
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