SASKAŅOTS ZVA 31-07-2014

Lietošanas instrukcija: informācija pacientam
SALICILSKĀBE VALENTIS 10 mg/ml uz ādas lietojams šķīdums

Acidum salicylicum
Pirms šo zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju. Šīs zāles ir pieejamas bez receptes.
· Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā, vai arī tā, kā to noteicis(-kusi) Jūsu ārsts vai farmaceits.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums nepieciešama papildus informācija vai padoms, vaicājiet savam ārstam vai farmaceitam.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā Skatīt 4. punktu.
· Ja pēc 4 nedēļām Jūs nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar savu ārstu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Salicilskābe Valentis un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Salicilskābe Valentis lietošanas

3. Kā lietot Salicilskābe Valentis
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Salicilskābe Valentis
6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Salicilskābe Valentis un kādam nolūkam to lieto
Salicilskābe uzlabo epitēlija šūnu raga slāņa nodalīšanu, bet neietekmē veselās šūnas.

Salicilskābe Valentis šķīdumu lieto uz ādas kā keratolītisku un antiseptisku līdzekli vieglas acne, psoriāzes un citu ādas slimību gadījumos.

Ja pēc 4 nedēļām Jūs nejūtat uzlabojumu vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar savu ārstu.
2.
Kas Jums jāzina pirms Salicilskābe Valentis lietošanas
Nelietojiet Salicilskābe Valentis šādos gadījumos
· ja Jums ir alerģija pret aktīvo vielu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir akūtas formas slimības;
· uz vaļējām brūcēm, gļotādām, acīs;
· ja Jums ir slapjā ekzēma;
· bērniem līdz 12 gadu vecumam;
· ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

· Pirms Salicilskābe Valentis lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu.
· Uz neliela ādas apvidus jāpārbauda vai nav paaugstināta jutība pret salicilskābi.

· Jāizvairās no salicilskābes šķīduma iekļūšanas acīs, nokļūšanas uz gļotādas un sasprēgājušas ādas.

· Gadījumā, ja salicilskābe nokļūst vaļējā brūcē, uz gļotādām vai acīs, tās jāskalo ar lielu daudzumu tīra ūdens.

· Šīs zāles nedrīkst vienlaicīgi lietot uz plašiem ādas apvidiem, it īpaši tas jāievēro hemofīlijas un asins recēšanas traucējumu gadījumā. Lietojot šīs zāles uz plašiem ādas apvidiem, iespējami salicilisma simptomi (it īpaši pacientiem ar nieru un aknu darbības traucējumiem).

· Ja izpaužas zāļu toksiskā iedarbība, vajadzētu izvairīties no citu zāļu, kas palielina salicilātu koncentrāciju asinīs, lietošanas

· Pacientiem ar nieru un aknu darbības traucējumiem salicilskābes šķīdumu var lietot tikai uz neliela ādas apvidus un ārstam jāuzrauga ārstēšanos.

· Ja novērojama ādas dedzināšanas sajūta, tad ādu vajadzētu mazgāt ar sodu un siltu ūdeni.

Citas zāles un Salicilskābe Valentis
Pastāstiet savam ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, esat lietojis pēdējā laikā vai varētu lietot, it īpaši:
· metotreksātu (lieto vēža un ādas slimību ārstēšanai);
· tolbutamīdu (lieto cukura diabēta ārstēšanai);

· amonija sulfātu (neorganisks sāls);

· kortikosteroīdus (pretiekaisuma līdzekļi, ko lieto dažādu stāvokļu ārstēšanai);
· heparīnu (asinis šķidrinošas zāles);

· probenecīdu (lieto podagras ārstēšanai);

· sulfīnpirazonu (lieto podagras ārstēšanai);

· fenilbutazonu (nesteroīds pretiekaisuma līdzeklis).

Salicilāti var būt par iemeslu šķietamām izmaiņām dažu laboratorisko analīžu rezultātos. Lūdzu pastāstiet savam ārstam, ja Jums jāveic laboratoriskie izmeklējumi.

Šīs zāles var pastiprināt citu zāļu iekļūšanu caur ādu.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība vai arī Jūs plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu.
Grūtniecība

Nav skaidru klīnisku pētījumu, kas veikti ar grūtniecēm, tāpēc šīs zāles grūtniecības laikā nedrīkst lietot (skatīt 2 .punktu „Nelietojiet Salicilskābe Valentis šādos gadījumos”).

Barošana ar krūti

Salicilskābe izdalās mātes pienā, tāpēc to nedrīkst lietot mātēm, kuras baro bērnu ar krūti (skatīt 2 .punktu „Nelietojiet Salicilskābe Valentis šādos gadījumos”).

Fertilitāte

Salicilskābe neietekmē auglību.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Salicilskābe Valentis neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

3.
Kā lietot Salicilskābe Valentis
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā vai kā Jūsu ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet savam ārstam vai farmaceitam.
Lietošanas veids

Lietošanai uz ādas.

Samitrina vates tamponu ar salicilskābes šķīdumu un uzliek uz ādas (bojātās vietas) vairākas reizes (2 – 3 reizes) dienā.

Lietošana bērniem un pusaudžiem
Tā kā nav pietiekamas informācijas par drošumu, šīs zāles nedrīkst lietot bērniem, kuri jaunāki par 12 gadiem.

Ja Jūs esat lietojis Salicilskābe Valentis vairāk nekā noteikts
Ārstējot plašus ādas apvidus ar šīm zālēm, iespējami salicilisma simptomi (it īpaši pacientiem ar nieru un aknu darbības traucējumiem).

Ja salicilskābes šķīdums tiek norīts (apzināti vai neapzināti), iespējama slikta dūša, vemšana, kolikas, reibonis un psihiski traucējumi.

Ja Jūs vai kāds cits ir lietojis vairāk Salicilskābi Valentis nekā noteikts vai arī tā ir norīta, sazinieties ar savu ārstu vai tuvākās slimnīcas neatliekamās palīdzības nodaļu.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Blakusparādību izvērtēšanā izmantota sekojoša sastopamības biežuma klasifikācija:

	Ļoti bieži
	var rasties vairāk nekā 1 cilvēkam no 10

	Bieži
	var rasties mazāk nekā 1 cilvēkam no 10

	Retāk
	var rasties mazāk nekā 1 cilvēkam no 100

	Reti
	var rasties mazāk nekā 1 cilvēkam no 1000

	Ļoti reti
	var rasties mazāk nekā 1 cilvēkam no 10000

	Nav zināmi
	sastopamības biežumu nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem


Lietojot ieteiktajās devās, blakusparādības novēro ļoti reti.

Ļoti reti:

· kontaktdermatīts (ādas slimība);

· ādas kairinājums;

· paaugstinātas jutības reakcijas.

Ilgstošas šo zāļu lietošanas gadījumā vai lietojot šīs zāles uz plašākiem ādas laukumiem, salicilskābes uzsūkšanās rezultātā, iespējama lokāla salicilātu iedarbība un pat sistēmiska intoksikācija (it īpaši pacientiem ar nieru mazspēju).

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši:

Zāļu valsts aģentūra

Jersikas iela 15

Rīga, LV 1003
Tālr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Salicilskābe Valentis
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kartona kastītes pēc „Derīgs līdz”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā. Sargāt no gaismas.

Uzglabāt cieši noslēgtā pudelītē.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet savam farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Salicilskābe Valentis satur

· Aktīvā viela ir salicilskābe.
1 ml šķīduma satur 10 mg salicilskābes.
· Cita sastāvdaļa ir etilspirts (70 %).
Salicilskābes Valentis ārējais izskats un iepakojums

Uz ādas lietojams šķīdums.

Bezkrāsains, dzidrs šķidrums ar etilspirta smaržu.

40 vai 80 ml šķīduma tumši brūna stikla pudelē ar skrūvējamu plastmasas vāciņu.

Pudele ir iepakota kartona kasītē kopā ar lietošanas instrukciju.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks

UAB “Valentis”, Molėtų pl. 11, LT-08409 Vilnius, Lietuva

Ražotājs

UAB „Valentis“, Taikos pr. 102, LT-51195 Kaunas, Lietuva

Tālr.: +370 37 452650

Fakss: +370 37 452664

UAB „Valentis“, Molėtų pl. 11, LT-08409 Vilnius, Lietuva

Tālr.: +370 5 2701225

Fakss: +370 5 2701223

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 2014.gada jūnijā.
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