SASKAŅOTS ZVA 17-03-2022

ZĀĻU APRAKSTS
1. ZĀĻU NOSAUKUMS
NOVA VERDE 1,5 mg/ml aerosols izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīdums.
2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Viens ml aerosola izsmidzināšanai mutes dobumā satur 1,5 mg benzidamīna hidrohlorīda (benzydamini hydrochloridum).
Katrs aerosola izsmidzinājums satur 0,17 ml šķīduma ar 0,255 mg benzidamīna hidrohlorīda, kas atbilst 0,228 mg benzidamīna.
Palīgvielas ar zināmu iedarbību: 
viens ml aerosola satur 1 mg metil-p-hidroksibenzoāta (E218), 80 mg 96 % etilspirta un piparmētru aromatizētāju ar alergēniem.
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3. ZĀĻU FORMA
Aerosols izsmidzināšanai mutes dobumā, šķīdums.
Dzidrs, bezkrāsains šķīdums ar piparmētru garšu.
4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1. Terapeitiskās indikācijas
Lokālai mutes dobuma un rīkles iekaisuma simptomu (sāpju, apsarkuma vai tūskas) novēršanai, ārstējot, piemēram, faringītu, tonsilītu, glosītu, gingivītu, stomatītu, periodontītu.
4.2. Devas un lietošanas veids
Devas
Pieaugušie un bērni no 12 gadu vecuma
4 līdz 8 aerosola izsmidzinājumi (1,02 mg līdz 2,04 mg benzidamīna hidrohlorīda, kas atbilst 0,91 mg līdz 1,82 mg benzidamīna) 2 līdz 6 reizes dienā, ne biežāk kā ik pēc 1,5 – 3 stundām.
Lietošana bērniem
Bērni no 6 līdz 12 gadiem
4 aerosola izsmidzinājumi (1,02 mg benzidamīna hidrohlorīda, kas atbilst 0,91 mg benzidamīna) 2 līdz 6 reizes dienā, ne biežāk kā ik pēc 1,5 – 3 stundām.
Bērni no 3 līdz 6 gadiem
1 aerosola izsmidzinājums uz katriem 4 kg ķermeņa masas (0,255 mg benzidamīna hidrohlorīda, kas atbilst 0,228 mg benzidamīna uz katriem 4 kg ķermeņa masas) 2 līdz 6 reizes dienā, ne biežāk kā ik pēc 1,5 – 3 stundām. Nedrīkst pārsniegt maksimums 4 aerosola izsmidzinājumus (1,02 mg benzidamīna hidrohlorīda, kas atbilst 0,91 mg benzidamīna) vienā lietošanas reizē.
NOVA VERDE nedrīkst lietot bērni līdz 3 gadu vecumam. 
Gados vecāki pacienti
Lietošanas ierobežojumi neattiecas uz gados vecākiem pacientiem. 
Pacienti ar nieru vai aknu darbības traucējumiem
Lietošanas ierobežojumi neattiecas uz pacientiem ar nieru vai aknu darbības traucējumiem.
Nepārsniegt ieteikto diennakts devu. 
Ārstēšanas ilgums nedrīkst pārsniegt 7 dienas. 
Lietošanas veids
Orofaringeālai lietošanai. 
Novietojiet aerosola izsmidzinātāja sprauslu horizontālā pozīcijā. Ja šo zāļu pudeli lieto pirmo reizi, tad, turot pudeli vertikāli, ar īkšķi vai rādītājpirkstu stingri nospiest aerosola galviņu. Lai iegūtu piemērotu izsmidzinājumu, atkārtot šo darbību 5 reizes. Lietojot šo pudeli atkārtoti, veikt vienu izsmidzinājumu. Tad pavērst izsmidzinātāja sprauslu pret mutes dobumu un nospiest aerosola galviņu.
4.3. Kontrindikācijas
· Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.
· Paaugstināta jutība pret salicilskābi un/vai nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NPL).
4.4. Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Ārstēšana ir jāpārtrauc, ja tiek novērota viena no 4.8. apakšpunktā aprakstītajām nevēlamajām blakusparādībām. 
Nelielai pacientu daļai čūlas mutes dobumā/rīklē var būt izraisījusi nopietna pamatslimība. Pacientiem, kuriem simptomi pasliktinās vai neuzlabojas 3 dienu laikā, vai kuriem parādās drudzis vai citi simptomi, jālūdz padoms savam ārstam vai zobārstam.
Ilgstoša lietošana var izraisīt alerģiskas reakcijas. Šādā gadījumā zāļu lietošana jāpārtrauc un jāsazinās ar ārstu, lai noteiktu piemērotu terapiju.
Benzidamīna lietošana ir kontrindicēta, ja ir paaugstināta jutība pret salicilskābi vai nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (NPL).
Piesardzība jāievēro pacientiem, kuriem ir bijusi bronhiālā astma vai alerģiskas reakcijas, jo šiem cilvēkiem var attīstīties bronhospazmas. 
Jāizvairās no jebkāda kontakta ar acīm.
Zāles satur nelielu daudzumu etilspirta, mazāk nekā 100 mg vienā izsmidzinājumā (skatīt 2. punktu).
Zāles satur metil-p-hidroksibenozātu, kas var izraisīt alerģiskas reakcijas (iespējams, aizkavētas) un ārkārtējos gadījumos – bronhospazmu.
Šīs zāles satur 13,6 mg alkohola (etilspirta) katrā 0,17 ml devā. 
Nelielais alkohola daudzums zālēs neizraisīs ievērojamu ietekmi.
Šīs zāles satur piparmētru aromatizētāju ar benzilspirtu, kanēļspirtu, citrālu, citronelolu, geraniolu, izoeiganolu, d-limonēnu, linalolu, eiganolu. Tie var izraisīt alerģiskas reakcijas.
Šīs zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā 0,17 ml devā, - būtībā tās ir „nātriju nesaturošas”.
4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nav datu par mijiedarbību ar citām zālēm. 
4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība
Dati par benzidamīna lietošanu grūtniecības laikā nav pieejami.
Pētījumi ar dzīvniekiem par ietekmi uz grūtniecību nav pieejami, tādēļ potenciālo risku cilvēkiem nevar novērtēt. 
NOVA VERDE nedrīkst lietot grūtniecības laikā.
Barošana ar krūti
Dati par benzidamīna lietošanu barošanas ar krūti laikā nav pieejami. Zāļu izdalīšanās mātes pienā nav pētīta. Pētījumi ar dzīvniekiem par ietekmi uz zīdīšanu nav pietiekami, tādēļ potenciālo risku cilvēkiem nevar novērtēt. 
NOVA VERDE nedrīkst lietot, barojot bērnu ar krūti.
Fertilitāte
Nav datu par benzidamīna ietekmi uz fertilitāti cilvēkam.
4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
NOVA VERDE neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
4.8. Nevēlamās blakusparādības
Nevēlamās blakusparādības sakārtotas sekojošās biežuma kategorijās saskaņā ar MedDRA klasifikāciju: 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 zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).
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Uzreiz pēc zāļu lietošanas mutes dobumā vai rīklē var parādīties nejutīguma vai "durstīšanas" sajūta. Šī reakcija tiek saistīta ar zāļu normālu darbību, un pēc īsa brīža tā pazūd. Atsevišķos gadījumos var parādīties slikta dūša vai vemšana, kuru izsauc rīkles kairinājuma reflekss saistībā ar zāļu lietošanas veidu. Šie simptomi spontāni izzūd, tiklīdz tiek pārtraukta zāļu lietošana.
Lokālās nevēlamās blakusparādības parasti ir pārejošas, tās spontāni izzūd, papildu ārstēšana ir reti nepieciešama. 
Vietēji izmantots benzidamīns nelielos daudzumos tiek adsorbēts asinīs un līdz ar to augstāk minētās nevēlamās sistēmiskās blakusparādības tiek novērotas ļoti reti. 
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 ielā 15, Rīgā, LV-1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9. Pārdozēšana
Neliela šķīduma daudzuma nejauša norīšana ir nekaitīga. 
Intoksikācija ir iespējama tikai nejauši norijot lielu daudzumu benzidamīna ( > 300 mg).
Simptomi, kas saistīti ar benzidamīna pārdozēšanu, galvenokārt, ir gastrointestināla trakta un centrālās nervu sistēmas simptomi. Biežākie gastrointestināla trakta simptomi ir slikta dūša, vemšana, sāpes vēderā un barības vada kairinājums. Centrālās nervu sistēmas simptomi ir reibonis, halucinācijas, uzbudinājums, nemiers un nervozitāte.
Akūtas pārdozēšanas gadījumā iespējama tikai simptomātiska ārstēšana. Pacientiem jābūt stingrā uzraudzībā un ir jāsniedz balstterapija. Jāuztur adekvāta hidratācija.
5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1. Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiska grupa: citi līdzekļi mutes dobuma slimību vietējai ārstēšanai; benzidamīns. 
ATĶ kods: A01AD02
Benzidamīns ir indolisks nesteroīdais pretiekaisuma līdzeklis (NPL), ko izmanto kā šķīdumu rīkles skalošanai un izsmidzināšanai.
Benzidamīnam ir raksturīga pretiekaisuma, analgētiska, šūnu membrānas stabilizējoša un prostaglandīnu sintēzi inhibējoša aktivitāte.
Benzidamīns inhibē kapilāru caurlaidību un līdz ar to tam piemīt prettūskas efekts. Šīs īpašības ir papildinātas ar benzidamīna antiseptisko efektu. 
Vietējās terapijas laikā tas samazina iekaisuma simptomus un rīšanas traucējumus, neradot nozīmīgas sistēmiskas reakcijas. 
5.2. Farmakokinētiskās īpašības
Uzsūkšanās
Lietojot zāles lokāli, aktīvā viela labi penetrē cauri ādas un gļotādas virsmām un uzkrājas zemāk esošajos iekaisušajos audos. 
Pēc lokālas lietošanas (mutes skalošanas) devas daļa, kas absorbējas sistēmiskajā līmenī, ir zema ar vēlīnu maksimālās koncentrācijas sasniegšanu plazmā. Benzidamīna daudzums serumā pēc absorbcijas caur cilvēka orofaringeālo gļotādas membrānu ir nepietiekama sistēmisko farmakoloģisko efektu sasniegšanai. 
Biotransformācija un eliminācija
Zāles tiek izvadītas ar urīnu, galvenokārt neaktīvā metabolīta un konjugācijas produktu veidā. 
5.3. Preklīniskie dati par drošumu
Neklīniskajos standartpētījumos iegūtie dati par farmakoloģisko drošumu, atkārtotu devu toksicitāti, genotoksicitāti, iespējamu karcinogenitāti, toksisku ietekmi uz reproduktivitāti un attīstību neliecina par īpašu risku cilvēkam.
6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1. Palīgvielu saraksts
Saharīns
Metil-p-hidroksibenzoāts (E218)
Etilspirts 96%
Glicerīns
Nātrija hidrogēnkarbonāts
Polisorbāts 20
Piparmētru aromatizētājs (satur benzilspirtu, kanēļspirtu, citrālu, citronelolu, geraniolu, izoeiganolu, d-limonēnu, linalolu, eiganolu)
Attīrīts ūdens
6.2. Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3. Uzglabāšanas laiks
4 gadi.
Izlietot 12 mēnešu laikā pēc pirmās atvēršanas.

6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Šīm zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 
6.5. Iepakojuma veids un saturs
Balta augsta blīvuma polietilēna pudelīte ar izsmidzināšanas ierīci no polipropilēna un polietilēna un aizlokamo uzgali no polipropilēna un polietilēna.
Kartona kastīte satur vienu pudelīti ar 30 ml šķīduma. 
6.6. Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai
Nav īpašu prasību.
Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām. 
7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
SIA Livorno Pharma
Vīlandes iela 17-1, Rīga LV-1010
Latvija
Tālrunis: +371 67211124
Fakss: +371 67211119
8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
17-0186
9. PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
Reģistrācijas datums: 2017.gada 22.augusts
Pēdējās pārreģistrācijas datums:
10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
2021. gada novembris
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