SASKAŅOTS ZVA 12-07-2018

ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Kamistad N 20 mg/185 mg/g gels lietošanai mutes dobumā

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 g gela satur 20 mg lidokaīna hidrohlorīdu (lidocaini hydrochloridum) un 185 mg kumelīšu šķidro ekstraktu (matricariae extractum fluidum) attiecībā 1:4-5.

Ekstraģents: 50 tilp. % etilspirts un trometamols 1,37 % (m/m) (pielāgots pH līmenim 7,3 ar 98 % skudrskābi).

Palīgviela ar zināmu iedarbību:

1 g gela satur 1 mg benzalkonija hlorīda.

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.

3.
ZĀĻU FORMA
Gels lietošanai mutes dobumā.

Dzeltenīgi brūns viendabīgs gels.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Kamistad N lieto kā vieglas iedarbības zāles vieglu smaganu un mutes gļotādas iekaisumu gadījumos.

Ja iekaisuma pazīmes neuzlabojas nedēļas laikā, pacientam jākonsultējas ar savu ārstu.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Devas

Pieaugušie un bērni, kuri vecāki par 12 gadiem

Uzziest apmēram ½ cm gela 3 reizes dienā.

Bērni, kuri jaunāki par 12 gadiem

Tā kā nav veikti pietiekami pētījumi, Kamistad N nedrīkst lietot bērniem, kuri jaunāki par 12 gadiem.

Lietošanas veids

Gelu uzklāj uz iekaisuma skartā apvidus un maigi ierīvē to.

Terapijas ilgums parasti nav ierobežots.

4.3.
Kontrindikācijas

· Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām, citiem amīda tipa lokālajiem anestēzijas līdzekļiem, citiem kurvjziežu dzimtas augiem, kanēli, Peru balzamu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.

· Bērni, kuri jaunāki par 12 gadiem.

· Grūtniecība un krūts barošanas periods (skatīt 4.6. apakšpunktu).

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Tā kā nav veikti pietiekami pētījumi, Kamistad N nedrīkst lietot bērniem, kuri jaunāki par 12 gadiem.

Kamistad N nedrīkst nonākt saskarē ar acīm vai vaļējām brūcēm.

Pēc Kamistad N lietošanas rokas rūpīgi jānomazgā.

Palīgvielas

Šīs zāles satur 0,015 mg benzalkonija hlorīda katrā devā (½ cm izspiesta gela masa ir apmēram 15 mg kas ir līdzvērtīgi ar benzalkonija hlorīda koncentrāciju 10 mg/10 g). Benzalkonija hlorīds var izraisīt lokālu kairinājumu.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma mijiedarbība ar citām zālēm, lietojot ieteikto devu diapazonā.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Tā kā nav veikti pietiekami pētījumi, Kamistad N nedrīkst lietot grūtnieces un mātes, kuras baro bērnu ar krūti (skatīt 4.3. apakšpunktu).

4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Līdz šim nav ziņots par ietekmi uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Blakusparādību sastopamības biežums ir definēts sekojoši: 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) un nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).
Imūnās sistēmas traucējumi

Ļoti reti: Tā kā šīs zāles satur lidokaīnu, kanēli un kumelīti, iespējamas alerģiskas reakcijas (piemēram, kontaktalerģija). Šādas reakcijas iespējamas arī pacientiem ar paaugstinātu jutību pret kurvjziežu dzimtas augiem (piemēram, vībotni) un Peru balzamu (tā sauktās krusteniskās reakcijas).

Ja attīstās paaugstinātas jutības ādas vai gļotādu reakcijas, jāpārtrauc Kamistad N lietošana un pacientam jāsazinās ar savu ārstu.

Ādas un zemādas audu bojājumi
Retāk: Pēc gela uzklāšanas iespējama pārejoša viegla dedzinoša sajūta.

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
Līdz šim nav ziņots par pārdozēšanas gadījumiem ar Kamistad N.

5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

5.1.
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: citi līdzekļi mutes dobuma slimību vietējai ārstēšanai.
ATĶ kods: A01AD11
Lidokaīns
Lidokaīns ir amīda tipa lokāls anestēzijas līdzeklis, kas, samazinot nātrija jonu caurlaidību neironu membrānās, bloķē nervu impulsu ierosināšanu un to pārvadi. Tas atgriezeniski stabilizē membrānas un nomāc depolarizāciju, kā rezultātā samazinās darbības potenciāla amplitūda un tiek bloķēta pārvade.

Salīdzinājumā ar prokaīnu, lidokaīnam ir ilgstošāka darbība un tam ir labāka panesamība.

Kumelīte
Kumelīte jeb kumelīšu ziedu šķidrais ekstrakts satur dažādu struktūru vielu kompleksu. No šīm vielām visizteiktākā terapeitiskā darbība piemīt seskviterpēniem, kas sastāda līdz pat 50 %, hamazulēnam un (-)-alfa-bisabololam, kam arī piemīt būtiska iedarbība.

Kumelīti saturoši līdzekļi samazina ādas un gļotādu iekaisumu. Kumelītes pretiekaisuma iedarbība ir pierādīta daudzos in vitro un in vivo pētījumos gan ekstraktam, gan arī dažām attīrītām sastāvdaļām.

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Lidokaīns
Lidokaīna iedarbība novērojama 1 līdz 10 minūšu laikā, atkarībā no farmaceitiskās formas, un tā iedarbība ilgst apmēram 30 – 60 minūtes.

Uzsūkšanās

Lidokaīns caur gļotādām viegli uzsūcas sistēmiskajā asinsritē.

Izkliede

Lidokaīns dažu minūšu laikā plaši izplatās nierēs, smadzenēs, aknās, plaušās un sirdī un pēc tam uzkrājas taukaudos.

Lokālā biopieejamība ir 3 %, saistīšanās ar olbaltumvielām ir robežās no 33 % līdz 80 %.

Eliminācija

Lidokaīns tiek izvadīts galvenokārt (70 %) caur aknām de-etilācijas rezultātā un sašķeļot amīdu savienojumus ar sākotnējo eliminācijas pusperiodu 7 – 30 minūtes un terminālo eliminācijas pusperiodu 1,5 – 2 stundas.

Kumelīte
Nav pieejama informācija par ziedu ekstrakta farmakokinētiku.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Ir iegūti pierādījumi, kas apliecina lidokaīna metabolīta, 2,6-ksilidīna, mutagēno iedarbību žurkām un tās iespējamību arī cilvēkiem. Šie pierādījumi iegūti in vitro pētījumos, kad minētais metabolīts tika lietots ļoti lielā, gandrīz toksiskā koncentrācijā. Pašlaik nav pierādījumu, lai apgalvotu, ka lidokaīns (pamatsavienojums) būtu mutagēns.

Kancerogenitātes pētījumos ar žurkām, pakļaujot tās 2,6-ksilidīna iedarbībai caur placentu, kā arī turpinot divus gadus ilgu lielu devu lietošanu pēcdzemdību periodā (augstas jutības pārbaudes tests), tika novērota ļaundabīgu un labdabīgu audzēju attīstība, galvenokārt, aizdegunē (ethmoturbinalia). Šādu iespējamību cilvēkiem nav iespējams pilnībā izslēgt. Šā iemesla dēļ Kamistad N (lidokaīnu) nedrīkst lietot ilgstoši lielās devās.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts
Benzalkonija hlorīds

Ceilonas kanēļkoka mizas ēteriskā eļļa

Saharīna nātrija sāls dihidrāts

Karbomērs

Trometamols

Bezūdens skudrskābe

Etilspirts 96 %

Attīrīts ūdens

6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.

6.3.
Uzglabāšanas laiks
5 gadi.

Uzglabāšanas laiks pēc pirmās tūbiņas atvēršanas: 12 mēneši.

6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

6.5.
Iepakojuma veids un saturs
Alumīnija tūbiņa, kas pārklāta ar aizsarglaku no iekšpuses un PE vāciņu.

Katra tūbiņa satur 10 g gela.

6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai

Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
STADA Arzneimittel AG, Stadastraße 2–18, 61118 Bad Vilbel, Vācija

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
94-0315

9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 1994.gada 21.novembris.
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2010.gada 16.jūlijs.
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

2018.gada aprīlis.
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