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ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Psilo-Balsam 1 % gels

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 g gela satur 10 mg difenhidramīna hidrohlorīda (diphenhydramini hydrochloridum).

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA
Gels.

Caurspīdīgs, bezkrāsains gels.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Saules apdegumi un pirmās pakāpes apdegumi, insektu kodieni un dzēlieni, nātrene, dažādas izcelsmes nieze, niezoša ekzēma un vējbakas.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Devas
Pieaugušie un bērni, kuri vecāki par 2 gadiem:
Psilo-Balsam jālieto uz skartajiem ādas apvidiem ne vairāk kā 3 –4 reizes dienā plānā kārtiņā un tas viegli jāiemasē. Gels ātri uzsūcas un tas neatstāj redzamas pēdas.

Psilo-Balsam nav ieteicams lietot ilgāk par 7 dienām pēc kārtas.

Lietošanas veids

Tikai lietošana uz ādas.

Psilo-Balsam jālieto ne vairāk kā 3 –4 reizes dienā.

4.3.
Kontrindikācijas

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

· Nedrīkst lietot uz plašiem ādas apvidiem.

· Nedrīkst lietot vienlaicīgi ar citām zālēm, kas satur difenhidramīnu.

· Bērni, kuri jaunāki par 2 gadiem.

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Psilo-Balsam nedrīkst lietot uz jēlas vai bojātas ādas vai arī uz gļotādām.

Ja simptomi pasliktinās vai neuzlabojas, pacientam jākonsultējas ar ārstu.

Psilo-Balsam nav ieteicams lietot zem pārsēja.

Jāizvairās no zāļu nokļūšanas acīs.

Šīs zāles nav ieteicams lietot porfīrijas pacientiem.

4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Ārīgai Psilo-Balsam lietošanai nav mijiedarbības.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Nav pieejama klīniskā informācija par difenhidramīna hidrohlorīda ietekmi uz grūtniecēm un mātēm, kas baro bērnu ar krūti. Šā iemesla dēļ Psilo-Balsam nevajadzētu lietot grūtniecēm un mātēm, kas baro bērnu ar krūti.

4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Līdz šim nav zināma ietekme uz spējām vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus.

4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Šajā apakšpunktā blakusparādību sastopamības biežums 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), nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).

Ādas un zemādas audu bojājumi

Nav zināms: paaugstinātas ādas jutības reakcijas (izsitumi, kontaktdermatīts).

Ādas blakusparādību gadījumā (piemēram, izsitumi, kontaktdermatīts), Psilo-Balsam lietošana jāpārtrauc un pacientam nekavējoties jākonsultējas ar ārstu.

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 vai intoksikācijas gadījumiem ar Psilo-Balsam.

5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1.
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: vietēji lietojamie antihistamīna līdzekļi.
ATĶ kods: D04AA32
Darbības mehānisms
Difenhidramīna hidrohlorīds ir H1 antihistamīna līdzeklis. Lokāli lietotam difenhidramīnam piemīt antihistamīna, kā arī lokāla anestezējoša iedarbība. Lietojot niezes ārstēšanai, difenhidramīns samazina niezi, kā arī nomāc ādas histamīna reakciju. Konstatēta tieša ietekme uz perifērajiem receptoriem.

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Izkliede
Molekulārās struktūras dēļ antihistamīna līdzekļi nokļūst gan veselā, gan bojātā ādā.

Biotransformācija un eliminācija
Difenhidramīns gandrīz pilnībā tiek metabolizēts aknās, vispirms notiek dealkilēšana par mono-un di-demetildifenhidramīnu un pēc tam oksidēšana par difenilmetoksietiķskābi. Izvadīšanai no organisma šis metabolīts var tikt saistīts ar glicīnu vai glutamīnu.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Toksikoloģisku datu par lokāli lietotu difenhidramīnu nav. Iekšķīgi lietota difenhidramīna hidrohlorīda akūtā toksiskā deva cilvēkam ir 5 mg/kg.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts
Cetilipiridīnija hlorīds kā konservants

Makrogola-6-glicerīna kaprilāts/kaprināts

Poliakrilskābe

Trometamols

Attīrīts ūdens

6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3.
Uzglabāšanas laiks
2 gadi.
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāšanas laiks pēc pirmās tūbiņas atvēršanas: 12 mēneši.

6.5.
Iepakojuma veids un saturs
Alumīnija tūbiņa, kas noslēgta ar plastmasas vāciņu kartona kastītē.

Iepakojumā 20 g vai 50 g gela.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
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
98-0594
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 1998.gada 14.oktobris.
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2008.gada 24.oktobris.
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

2018.gada aprīlis.
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