SASKANOTS ZVA 16-01-2024
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Methyluracil STADA 100 mg/g ziede

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g ziedes satur 100 mg metiluracila (methyluracilum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Ziede.

Iedzeltenas krasas ziede.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Methyluracil STADA 100 mg/g ziedi lieto vietgji fotodermatitu, bracu, apdegumu (termisku, kimisku,
staru), trofisko ¢tlu bojato audu regeneracijas veicinasanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Ziedi lieto arigi katru dienu uzklajot 5-10g uz bojatas adas 2-3 reizes diena 15-30 dienas.

LietoSanas veids
P&c ziedes lietoSanas nomazgat rokas.
Ja ziede nokluist acTs, tas jaskalo ar lielu idens daudzumu.

4.3. Kontrindikacijas
= Paaugstinata jutiba pret akttvo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
=  Metiluracils ir kontrindic€ts akiitas un hroniskas leikozes, limfogranulomatozes, kaulu
smadzenu laundabigu slimibu gadijumos.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Satur lanoltnu, kas var izraisit lokalas adas reakcijas (piem&ram, kontaktdermatitu).
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinots par mijiedarbibu ar citam zalém.

Methyluracil STADA 100 mg/g ziede sader ar sulfanilamidu, antibiotiku, antiseptisku lidzeklu arigam
aplikacijam.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti
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Gritnieciba
Lidz $im risks lietoSanai grutniecibas laika nav konstatets.

BarosSana ar kraiti
Lidz $im risks lietoSanai baroSanas ar kruti laika nav konstatéts.

Fertilitate
Nav datu par zalu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Zales neietekmé€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas iedalitas péc biezuma, ievérojot Sadus klasifikacijas principus: Loti biezi (>1/10);
biezi (1>100,<1/10); retak (>1/1 000,<1/100), reti (>1/10 000, <1/1 000), loti reti (<1/10 000, ieskaitot
atseviskus gadijumus), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Nervu sistemas traucejumi
Loti reti: galvassapes.

Adas un zemadas audu bojajumi
Loti reti: alergiskas reakcijas, nieze.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzeklis bra¢u dziSanas veicinasanai.
ATK kods: DO3AX

Metiluracils, kas ir pirimidinu rindas atvasinajums, uzrada stimul&josu iedarbibu uz fiziologisko un
reparativo regeneraciju, iekaisuma procesiem. Preparata iedarbiba noris $tnu limeni — veicinot
glikogeéna uzkrasanos, olbaltumvielu uzkrasanos citoplazma un nukleinskabju daudzuma palielinasanos
Stnu kodolos.

Metiluracils uzkrajas briices virsslani, veicinot sinhronizaciju un iesaistoties Stinu daliSanas procesa.

Metiluracils stimulé reparativo regeneraciju pat pie tas dziliem traucgumiem, kurus izsaukusi
apstaroSana.

Metiluracilam piemit imiinstimulgjosa aktivitate. Stimulgjot imunitates $tnu un humoralos faktorus,
metiluracils sp&j nomakt proteolitisko fermentu aktivitati.
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Metiluracila ziede paatrina $inu regeneracijas procesus, paatrina bri¢u sadziSanu, stimulé $Gnu un
humoralos aizsardzibas faktorus, uzrada pretickaisuma darbibu.

Preparatam piemit anaboliska un antikataboliska aktivitate.

Fotodermatita slimnieku adu ziede pasarga no saules staru ietekmes.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

Vietgjas lietoSanas gadijuma preparats praktiski neabsorbgjas asinsrites sisteéma.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegtitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par pasu
risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Lanolins

Vazelins

Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

42 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 20°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija tibinas ar skriiv€jamu polietiléna vacinu.
Ziede ir piecjama 25 g tibinas. Tuba ievietota kartona kastite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1999.gada 28.decembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2010.gada 23.marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2023
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