8563-210307

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Vagisan 167 mg/100 mg pesariji
Acidum lacticum/ Natrii lactas
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 pesatijs satur: 0,167 g (90%) pienskabes, 0,100 g (50%) nitrija laktata (atbilst 40
mg pienskabes).
3. ZALU FORMA
Pesarijs
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Papildus arstésanai, lai regulétu pienskabes daudzumu vagina hroniska vai

recidivéjosa kolpita gadijuma, kad aminu tests ir pozitivs (bakteriala vaginoze,
nespecifisks kolpits) un tas izteikts viegli vai vidéji smagi.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Katru dienu vakara pa vienam pesarijam ievada dzili vagina.
To vislabak veikt, gulot uz muguras ar viegli salicktam kajam.
Arstésanas ilgums ir 5 — 7 dienas.

4.3. Kontrindikacijas

Pastiprinata  jutiba pret pienskabi. Pastiprinata juttba pret makrogolu
(polietilenglikolu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nav.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Lidz $im nav noveérota.

4.6. Grutnieciba un zidiSana
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Ta ka pienskabe ir fiziologiska viela, Vagisan 167 mg/100 mg pesariji lictosanai
saskana ar lietosanas noradifjumiem gratniecibas un zidiSanas laika nav
ierobezojumu.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vagisan 167 mg/100 mg pesariji neictekmé spé&ju vadit transportlidzeklus un
darbu ar mehanismiem.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Retos gadijumos var rasties vieglas adas reakcijas (piem., apsartums, dedzinasanas
sajuta, nieze).

4.9. PardozésSana

Nav attiecinama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Ginekologisks pretmikrobu Iidzeklis, organiskas
skabes.
ATK kods: GO1A DO1.

Noteiktam skabes daudzumam ir iz§kiro§a nozime vaginas mikrofloras ekosistéma.
Normala vaginas pH vértiba ir 4 - 4,5. Skabas pH vértibas izveidosana un
konstanta uzturésana iesaistiti daudzi faktori, tadi ka hormonu produkcijas impulsi,
olikogena veidosanas un specialas floras (Déderlein baktétijas) netraucéta darbiba. ST
skaba reakcija ir noteikums, lai vagina butu rezistence pret infekcijam. Skaba
vaginas vide bez tam netie$i pasarga no ascendéjoSas infekcijas visus augstak
novietotos dzimumorganus. Vaginas vides jebkura veida traucéjumi ietekmé
vaginas integritati un palielina dispoziciju pret mehaniskiem kairinatajiem un
infekcijam. Aré&ji faktori (antibiotikas, kimioterapija, kortikoidi) afi tiedi var radit
kairinajumu un vaginas floras izmainas.

Pienskabes laktata vaginalo sveciSu primara iedarbiba pamatojas uz vaginas pH
vertibas normalizésanu. Parmainas no sarmainas vides atkal uz skabu vidi rada
nevélamus apstaklus patogéniem mikrobiem, turpreti veicina Ddderlezn baktériju
vairosanos. Tadéjadi tick panakta vaginas floras fiziologiskas vides normalizésana
un stabilizésana.

Pielietotai pienskabes natrija laktata bufera sistémai piemit liela bufera kapacitate,
ta ka parasti, lai panaktu pH veértibas stabilu normalizéSanos, pietick ar preparata
vienreizéju lietosanu diena 5 — 7 dienas ilgi.
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Pienskabei 7z vitro bez vaginas pH veértibas normalizéSanas var€ja pieradit arl
antiseptisku iedarbibu pret Coryne baktérijam, E. co/, stafilokokiem un sénitém.
Pesariojos izmantotajai paligvielai, polietilenglikolam, piemit sausinoss efekts, kas
papildus aktivam vielam vélami iedarbojas uz biezi konstatéjamiem pastiprinatiem
izdalfjumiem dazadas izcelsmes kolpitu gadijuma. Bez tam polietilénglikolam tiek
piedéveta antimikroba iedarbiba.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Sakara ar §kidibu udent péc pesarija izskiSanas bufera sistéma vienmeérigi izdalas pa
vaginas glotadu un veicina vaginas pH vértibas regulaciju. Nav specialu
eksperimentalu pétjjumu ar dzivniekiem par pienskabes vai natrija laktata
uzsuksanos caur vaginas glotadu. Nelielu pienskabes uzsuk$anos caur vaginas
glotadu tomeér nevar izslégt, bet tam noteikti nav kliniski relevantas nozimes.

Polietilenglikoli

PEG, 1pasi lielmolekulari PEG, parasti ir inertas substances. PEG skidiba udent
saistita ar udenraza saitém starp Etera-skabekla un udens molekulam. Analogiski
petijumiem par PEG resorbciju no gastrointestinala trakta var pienemt, ka PEG,
kuru molekulmasa ir 1500 vai 6000, ati nevar resorbéties caur vaginas glotadu vai
niecigam resorbcijas daudzumam nav kliniski relevantas nozimes.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Pienskabe ir fiziologiska substance, kurai fiziologiskas koncentracijas nav toksiska
potenciala.

Akuta toksicitate

Akuta toksicitate péc iekskigas lietosanas, ko izsaka ar LD,, grauzéjiem péc
peroralas lietosanas ir 1,8 un 4,9 g/kg. Trusiem navéjosa deva, perorali lietojot
pienskabi, bija 4,0 lidz 6,4 g/kg un, lietojot natrija laktatu, 5,0 lidz 6,0 g/kg.
Polietilénglikola, kam molekulmasa ir 1500 vai 6000, LD, devas zurkam péc
peroralas lietosanas bija 44,2 g/kg vai lielakas par 50 g/kg, juras cicinam 28,9 g/kg
vai 50,9 g/kg un trusiem 28,9 g/kg.

Hroniska toksicitate

Zurkam saindéSanas simptomi neradas, ja katru dienu vairakas nedélas perorali

lietoja pienskabes devu, kas bija 2 g/kg.

Vajadzétu uzsvért, ka lietojot vaginalu terapiju ar Vagisan 167 mg/100 mg
pesariji, ta sastava vielu sistémiskai toksicitatei ir nieciga nozime, jo vaginalas
lietosanas gadfjuma kliniski batisku resorbciju varétu izslégt un sistémiska
iedarbiba nav gaidama.

Teratogéna iedarbiba
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Nav specialu eksperimentalu pétfjumu ar dzivniekiem vai preklinisko pétfjumu par
toksisko potencialu uz reproduktivo funkciju un Ipasi uz grutniecibas norisi, ja
intravaginali lieto pienskabi vai natrija laktatu.

Mutagénas darbibas potencials

In vitro veiktie pétijumi par mutagenitati un klastogenitati nav devusi datus par
mutagénu potencialu ne pienskabei, ne citam dabiskam karbonskabém (etikskabet,
citronskabei, skudrskabei, abolskabei).

Kancerogenitate
Nav veikti ne slaicigi, ne ilgstosi pétijumi ar dzivniekiem, lai parbauditu pienskabes
vai natrija laktata iespéjamo kancerogéno potencialu.

Lokala panesiba

Tika pétita panesibas atkariba no pH veértibas trusiem un zurkam, veicot vaginalas
skalo$anas ar pienskabi saturo$iem lidzekliem. Arstédanas ilgums bija 4 dienas, 5.
diena vaginas glotada tika histologiski izmekléta. Glotadas kairinajums, kas atkarigs
no pH vértibas, tika konstatéts trusiem, bet netika konstatéts zurkam, pie kam
trusiem smagi glotadas bojajumi tika konstatéti tikai tad, ja pH vértiba bija 3 un
mazaka; zurkam vaginas glotadas kairinajums bija viegls vai ta nebija nemaz.
Produktspecifiska Vagisan 167 mg/100 mg pesariji panesiba tika pétita 30
probandiem, lietojot preparatu vaginali 1 reizi diena 1 nedélu, un, lietojot to 5
dienas, ari 20 probandiem ar kolpitu, kad aminu tests ir pozitivs. Nevélamas
blakusparadibas, kairinajums un sensibilizacija netika novérota.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Makrogols 1500, Makrogols 6000.

6.2. Nesaderiba

Lidz $im nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Originaliepakojums ar 7 pesarijiem PVH/PVDH/PE blisteros.
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6.6. Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

Nav attiecinams.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dr. August Wolff GmbH&Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstralle 56
D-33611 Bielefeld, Vacija

8. RE(,}ISTRACIJAS NUMURS

LV Reg. Nr. 00-0455

9. RE(,}ISTRACIJAS / PARRE(,}ISTRACI]AS DATUMS

10.05.2000/9.05.2005.
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2007. gada janvaris

Dr. August Wolff GmbH & Co. pilnvarota parstave

/1. Drézina/

28.03.2006
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