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ZĀĻU APRAKSTS

1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Begsan 25 mg/g gels

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Viens g gela satur 25 mg ketoprofēna (Ketoprofenum).

Palīgviela(-s) ar zināmu iedarbību: metilparahidroksibenzoāts (E 218), propilparahidroksibenzoāts (E 216).
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA

Gels.

Caurspīdīgs vai mazliet blāvs, bezkrāsains vai mazliet iedzeltens gels ar specifisku smaržu.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1.
Terapeitiskās indikācijas

Lokālai sāpju atvieglošanai mīksto audu bojājuma vai iekaisuma gadījumā.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Devas

Pieaugušie un bērni no 15 gadu vecuma
Gelu uzklāj sāpošajā vietā 1-2 reizes dienā un viegli ierīvē ādā. Ādai vietā, kur uzklājams gels, jābūt veselai. Gela daudzums jāpielāgo atbilstoši sāpošās vietas lielumam. Diennakts deva nedrīkst pārsniegt 15 g (7,5 g atbilst aptuveni 14 cm gela). Ārstēšanās kursa ilgums ir individuāls (1-10 dienas). 

Pediatriskā populācija
Tā kā nav pietiekamu klīnisko datu par ketoprofēna gela lietošanu uz ādas bērniem un pusaudžiem līdz 15 gadu vecumam, to neiesaka lietot šajā vecumā grupā.

Lietošanas veids

Lietošanai uz ādas.

4.3.
Kontrindikācijas

· Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.

· Fotosensitivitātes reakcijas anamnēzē.

· Zināmas paaugstinātas jutības reakcijas, piemēram, astmas simptomi vai alerģisks rinīts, pēc ketoprofēna, fenofibrāta, tiaprofēnskābes, acetilsalicilskābes vai citu nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu (NPL) lietošanas.
· Anamnēzē alerģiskas ādas reakcijas pret ketoprofēnu, tiaprofēnskābi, fenofibrātu, UV starus bloķējošiem līdzekļiem (UV filtriem) vai smaržvielām.

· Uzturēšanās saulē (pat dūmakainā laikā) un solārija UV gaismā ārstēšanās laikā un vēl 2 nedēļas pēc tam. 

· Bojāta, iekaisusi vai inficēta āda (piemēram, ekzēma, akne, vaļējas brūces); gelu nedrīkst lietot acīs un uz ādas ap acīm, uz gļotādas, anālās atveres un dzimumorgānu apvidū.
· Bērni un pusaudži līdz 15 gadu vecumam. 

· Grūtniecības pēdējais trimestris (skatīt 4.6. apakšpunktu).
4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Zāles jālieto piesardzīgi pacientiem ar kuņģa-zarnu trakta asiņošanu, akūtu vai iespējamu peptisku čūlu, aknu vai nieru darbības traucējumiem, vai arī smagu, nekompensētu sirds mazspēju.

Lielu gela devu lietošana var izraisīt sistēmisku ietekmi, ieskaitot astmu, paaugstinātas jutības reakcijas un nieru darbības traucējumus.
Pacientiem ar astmu kombinācijā ar hronisko rinītu, hronisko sinusītu un/vai deguna polipozi ir lielāks alerģijas risks pret acetilsalicilskābi (aspirīnu) un/vai NPL nekā pārējai populācijai.
Jāizvairās no gela nokļūšanas acīs, uz gļotādas un bojātas ādas.

Ja rodas jebkāda veida ādas reakcijas, arī pēc lietošanas vienlaikus ar oktokrilēnu saturošiem līdzekļiem, ārstēšana nekavējoties jāpārtrauc.

Lai novērstu fotosensitizācijas risku:

· ārstēšanās laikā un vēl 2 nedēļas pēc tam ārstēto ādas apvidu ieteicams pasargāt, valkājot nosedzošu apģērbu;
· katru reizi pēc šo zāļu lietošanas rūpīgi jānomazgā rokas.

Nedrīkst lietot gelu zem okluzīvā pārsēja.
Nedrīkst pārsniegt ieteicamo ārstēšanas ilgumu, jo laika gaitā palielinās kontaktdermatīta un fotosensitizācijas risks.

Nedrīkst lietot bērni un pusaudži līdz 15 gadu vecumam, jo nav pietiekamas informācijas par ketoprofēna gela lietošanu minētajā vecuma grupā (skatīt 4.3. apakšpunktu).
Begsan satur metilparahidroksibenzoātu (E 218) un propilparahidroksibenzoātu (E 216), kas var izraisīt alerģiskas reakcijas (iespējams, aizkavētas).

4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Lietojot uz ādas, ketoprofēna sistēmiskā biopieejamība ir zema, tādēļ mijiedarbības rašanās ir maz ticama.

Tomēr pacienti, kuri vienlaikus tiek ārstēti ar kumarīna tipa antikoagulantiem, ir rūpīgi jānovēro.

Ketoprofēna lietošana vienlaikus ar acetilsalicilskābi vai citiem nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem var pastiprināt to darbību, kā arī blakusparādības.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība

Klīniskie dati par ketoprofēna lietošanu uz ādas grūtniecības laikā nav pieejami. Pētījumi ar dzīvniekiem tiešu vai netiešu kaitīgu ietekmi uz grūtniecību, augļa attīstību, dzemdībām vai pēcdzemdību attīstību neuzrāda.
Jāizvairās no ketoprofēna lietošanas 1. un 2. grūtniecības trimestrī.
Ketoprofēna lietošana 3. grūtniecības trimestrī, tāpat kā citu prostaglandīnu sintēzes inhibitoru lietošana, var izraisīt jaundzimušajiem kardio-pulmonālu un nieru toksicitāti, kā arī var pagarināties asiņošanas laiks gan bērnam, gan mātei.

Tāpēc pēdējā grūtniecības trimestrī ketoprofēnu lietot nedrīkst (skatīt 4.3. apakšpunktu).

Barošana ar krūti
Nav pieejamu datu par ketoprofēna izdalīšanos mātes pienā. Neskatoties uz ketoprofēna zemo biopieejamību, to lietojot ārīgi, un maz ticamo ietekmi uz jaundzimušo, gelu zīdīšanas laikā lietot nav ieteicams. Gelu nedrīkst uzklāt uz krūtīm.
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus

Begsan neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Turpmāk minētās blakusparādības norādītas atbilstoši MedDRA orgānu sistēmu klasifikācijas datubāzei un biežuma iedalījumam: ļoti bieži (≥1/10), bieži (≥1/100 līdz <1/10), retāk (≥1/1 000 līdz <1/100), reti (≥1/10 000 līdz <1/1 000), ļoti reti (<1/10 000), nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem).

Imūnās sistēmas traucējumi
Ļoti reti: angioedēma.
Nav zināms: paaugstinātas jutības reakcijas, anafilaktiskas reakcijas.
Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības

Bieži: pacientiem ar paaugstinātu jutību pret acetilsalicilskābi vai tās atvasinājumiem ketoprofēns var izraisīt bronhiālās astmas lēkmi.

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi

Ļoti reti: slikta dūša, vemšana.

Ādas un zemādas audu bojājumi

Retāk: eritēma, stipra nieze, ekzēma un dedzinoša sajūta.
Reti: fotosensitizācija, nātrene, smagākas ādas reakcijas, piemēram, bulloza vai pūslīšveida ekzēma, kas var izplatīties vai kļūt ģeneralizēta.
Nieru un urīnizvades sistēmas traucējumi
Ļoti reti: esošas nieru mazspējas paasināšanās.
Lietojot ketoprofēna gelu, var rasties lokālas reakcijas uz ādas, kas var izplesties arī ārpus gela lietošanas vietām. Atsevišķos gadījumos tās var būt smagas un skart visu organismu.

Ilgstoši un/vai lielos daudzumos lietojot ketoprofēna gelu, atsevišķos gadījumos var rasties nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem raksturīgas nevēlamas sistēmiskas reakcijas (skatīt 4.9. apakšpunktu).
Tā kā Begsan satur spirtu, bieža tā lietošana var izraisīt ādas kairinājumu un sausumu.

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, izmantojot zemāk minēto kontaktinformāciju:

Zāļu valsts aģentūra

Jersikas iela 15

Rīga, LV‑1003

Tālrunis: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv

4.9.
Pārdozēšana

Uz ādas lietota ketoprofēna gela pārdozēšana ir maz ticama, jo tā sistēmiskā biopieejamība ir zema.

Nepareizas gela lietošanas (netīšas norīšanas) vai pārdozēšanas rezultātā var rasties nevēlamas sistēmiskas reakcijas – miegainība, reibonis, slikta dūša, vemšana, sāpes epigastrijā. Lielas sistēmiskas ketoprofēna devas var izraisīt bradipnoju, komu, krampjus, kuņģa-zarnu trakta asiņošanu, akūtu nieru mazspēju un asinsspiediena paaugstināšanos vai pazemināšanos.

Specifiska antidota nav. Ketoprofēna gela, tāpat kā perorālo nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu, pārdozēšanas gadījumā ārstēšana ir simptomātiska. Kuņģa skalošana un aktivētā ogle (pirmā deva jāievada kopā ar sorbitolu) īpaši noderīga var būt pacientiem, kuriem pārdozēšanas simptomi ir attīstījušies līdz 4 stundu laikā pēc zāļu pārdozēšanas, vai cilvēkiem, kuri ir pārdozējuši zāles daudzumā, kas 5–10 reizes pārsniedz ketoprofēna ieteicamo devu.

5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

5.1.
Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi ārīgai lietošanai,

ATĶ kods: M02AA10
Ketoprofēns ir fenilpropionskābes atvasinājumu grupas nesteroīdais pretiekaisuma un pretsāpju līdzeklis, kas, inhibējot ciklooksigenāzes un lipooksigenāzes darbību, kavē prostaglandīnu, tromboksānu un leikotriēnu sintēzi. Mazina iekaisuma izraisītās sāpes un tūsku, kavē trombocītu agregāciju.
5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Pēc gela lietošanas uz ādas ketoprofēns nenozīmīgā daudzumā uzsūcas vispārējā asinsritē.

Ketoprofēns metabolizējas par acilglikuronīdiem un no organisma tiek izvadīts galvenokārt ar urīnu.

Pēc atkārtotas gela uzziešanas ketoprofēna eliminācijas pusperiods ir vidēji 17 stundas un biopieejamība ir aptuveni 5 %.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Preklīnisko un klīnisko pētījumu dati neuzrāda īpašu risku, taču ir iegūta pretrunīga informācija par sistēmiskas ietekmes rašanās iespējamību.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts

Etilspirts (96 %)
Karbomērs
Dietanolamīns
Lavandas ēteriskā eļļa

Metilparahidroksibenzoāts (E 218)
Neroli ēteriskā eļļa
Propilparahidroksibenzoāts (E 216)
Attīrīts ūdens
6.2.
Nesaderība

Nav piemērojama.

6.3.
Uzglabāšanas laiks

2 gadi.

6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. Nesasaldēt.

6.5.
Iepakojuma veids un saturs

30 g vai 50 g gela alumīnija tūbā ar baltu uzskrūvējamu vāciņu. Alumīnija tūba kartona kastītē.
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Nav īpašu prasību.
7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija

Tālrunis: 67083205

Fakss: 67083505

E-pasts: grindeks@grindeks.lv

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
10-0012
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 2010. gada 25. janvāris
Pēdējās pārreģistrācijas datums:
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2014

