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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Grivix 1 mg/g gels

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams gela satur 1 mg dimetindéna maleata (Dimetindeni maleas).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: benzalkonija hlorids un propilénglikols.
Katrs grams gela satur 0,05 mg benzalkonija hlorida un 150 mg propilénglikola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Gels

Dzidrs, bezkrasains, viendabigs gels.
4. KLINISKA INFORMACIJA
41. Terapeitiskas indikacijas

Islaicigai ar dermatozém, natreni, kukainu kodumiem, saules apdegumiem un virspusgjiem
adas apdegumiem (pirmas pakapes) saistitas niezes mazinasanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Bérni, pieaugusie, gados vecaki cilveki
Uzziest Grivix plana karta uz skarta un niezo$a adas apvidus 2-4 reizes diena.

Pediatriska populacija
Zidainiem un maziem bérniem (lidz 2 gadu vecumam) izvairfties lietot uz plasiem adas
apvidiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids
LietoSanai uz adas.

43. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Otras un tresas pakapes apdegumi.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Grivix lietots uz plasa adas apvidus, javairas no ilgstosas saules staru iedarbibas.
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Zidainiem un maziem bérniem (Iidz 2 gadu vecumam) jaizvairas lietot uz plasiem adas
apvidiem, seviski, ja ada ir bojata vai iekaisusi.

Sis zales satur 0,05 mg benzalkonija hlorida katra grama gela. Benzalkonija hlorids var
kairinat adu. Pacientei nevajadz&tu lietot §is zales uz kriitim, ja vina baro bérnu ar kriiti, jo
berns var sanemt tas ar pienu.

Nav paredzams, ka lietoSana griitniecibas un laktacijas laika radis kaitigi ietekmi uz mati, jo
benzalkonija hlorida uzstksanas no adas ir minimala. Nav piem&rots lietoSanai uz glotadas.

Sis zales satur 150 mg propilénglikola katra grama gela. Propilénglikols var izraisit adas
kairinajumu.

Par 50 mg/kg lielaku propilénglikola dienas devu lietosana ¢etru nedélu vecumu
nesasniegusiem zidainiem, kam ir valgjas briices vai plasi adas plisumi vai bojajumi
(piem&ram, apdegumi), nav atlauta, iznemot gadijumus, kad jaundzimusa kliniska stavokla
del ir nepiecieSama arstéSana ar STm zaleém. Katrs gadijums javerte individuali.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas petijumi. Nemot vera, ka dimetindéna maleata sist€miska
uzsiikSanas ir loti nieciga, mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi ir maz
ticami.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar Kkriiti

Griitnieciba

P&tijumos ar dzivniekiem dimetindéna maleatam nav konstatgta teratogéna un fetotoksiska
iedarbiba (skatit 5.3. apakSpunktu).

Griitniecibas laika §1s zales nedrikst lietot uz loti plasiem adas apvidiem, Tpasi, ja ada ir bojata
vai iekaisusi.

BaroSana ar kriti
Kriits baroSanas laika §is zales nedrikst lietot uz loti plasiem adas apvidiem, 1pasi, ja ada ir
bojata vai iekaisusi. Krits barosanas laika gelu nedrikst lietot uz krasu galiem.

Fertilitate
Petijumos ar dzivniekiem ietekme uz fertilitati netika novérota.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus
Sis zales neietekm@ spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Visbiezak arst€Sanas laika noverotas blakusparadibas ir viegli izteiktas un parejosas adas
reakcijas gela uzklasanas vieta.

Nevelamo blakusparadibu biezuma klasifikacijai izmantoti $adi apzim&jumi:
Loti biezi (=1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
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Adas un zemadas audu bojajumi
Nav zinami: adas dedzinosa sajtita, sausa ada, alergisks dermatits

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti 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

Simptomi
Nav datu par pardozeSanu, lietojot §1s zales lokali uz adas.

Nejausi norijot lielu dimetindéna maleata daudzumu, var novérot simptomus, kas raksturigi
Hl antihistamina Iidzeklu pardozésanai: CNS nomakums ar miegainibu (parsvara

pieaugusajiem), CNS stimulacija un antimuskarina efekts (ipasi berniem), tostarp
uzbudinajums, ataksija, halucinacijas, toniski-kloniski krampji, midriaze, sausums mutg, sejas
pietvikums, urina aizture un drudzis. Iesp&jama ari hipotensija.

Arstesana

Specifisks antidots antihistamina lidzeklu pardozésanas gadijumiem nav zinams. Sados
gadijumos ir izmantojama parasta procediira — vemsanas izraisisana vai kunga skalo$ana (ja ir
apstiprinajies, ka vemsanas izraisiSana nav efektiva), ka ar7 aktivetas ogles vai laksativo
lidzeklu lietoSana.

P&c nepieciesamibas ir izmantojami dzivibas funkcijas (elpoSanu un asinsriti) uzturosi
pasakumi. Nav at]auta analeptisko lidzeklu izmantoSana. Ja ir radusies hipotensija, var lietot
asinsspiedienu paaugstinoSos (asinsvadus saSaurino$os) Iidzeklus.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vietgji lietojami antihistamina lidzekli
ATK kods: DO4AA13

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Dimetindéna maleats ir histamina H: receptoru antagonists. Tam piemtt liela saistiSanas sp&ja
ar Siem receptoriem. Tas iev€rojami samazina kapilaru hipercaurlaidibu, kas saistita ar talitgju
hipersensitivitates reakciju. Arigi lietotam dimetindeéna maleatam piemit ari lokalas
anestétiskas Tpasibas.

Dimetindéna maleata lietosana ir efektiva dazadas izcelsmes niezes gadijuma un atri mazina
niezi un kairinajumu. Gela baze atvieglo aktivas vielas iestikSanos ada.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Dimetindéna maleats gela veida atri ieklst ada, un antihistamina iedarbiba sakas dazu
mintsu laika. Efekta maksimums tiek sasniegts péc 1 — 4 stundam.

Veseliem brivpratigajiem pec arigas lietoSanas dimetindeéna maleata sist€miska pieejamiba
bija aptuveni 10% uzklatas devas.


http://www.zva.gov.lv/
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5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro$umu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Laboratoriskos peétijumos dzivniekiem (truSiem un zurkam), lietojot dimetindéna maleatu, nav
noverota teratogéna iedarbiba. Pat 250 reizu lielaka dimetindéna deva neka paredzeta
cilvekiem nemainija ne zurku fertilitati, ne peri- un postnatalo mazulu attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Karbomeérs (tips 974 P)

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids

Propilénglikols

Benzalkonija hlorids

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
Uzglabasanas laiks pec pirmas atverSanas ir 12 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Zalém nav nepiecieSami Tpasi
temperatiiras uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Alumtnija tiibina ar alumtija membranu un ABPE skriivéjamu vacinu kartona kastite.
Tabina: 5 g, 20 g, 30 g vai 50 g gels.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

15-0348

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 22/12/2015

P&dgjas parregistracijas datums: 01/06/2020

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2021



