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1. ZALU NOSAUKUMS

PRETSENISU 10 mg/g GELS

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g gela satur 10 mg aktivas vielas undecilénskabes monoetanolamida (Acidi undecylenici

monoethanolamidum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
Zales satur propilénglikolu, metilparahidroksibenzoatu (E218) un propilparahidroksibenzoatu (E216).

3. ZALU FORMA

Gels. Necaurspidigs gels no baltas 11idz viegli pelécigai krasai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Lokals arstniecibas Iidzeklis dermatomikoZzu arstéSanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai uz adas.

Ritos un vakaros apstradat mikozu skartas vietas ar nelielu gela daudzumu (1-2 g), gelu viegli

iemasgjot ada. Zales lieto 2 — 4 ned&lu ilgam arstésanas kursam.

Nav pieejama informacija par Pretsénisu 10 mg/g gela ietekmi uz pacientiem ar aknu un nieru

darbibas traucg&jumiem, ka ar1 gados vecakiem pacientiem.

4.3 Kontrindikacijas

Undecilenskabes preparatu nepanesamiba un/vai paaugstinata jutiba pret kadu no preparata
paligvielam.

Nedrikst lietot bérniem lidz 2 gadu vecumam.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Nelietot uz atklatam briicém un glotadam.

Nepielaut gela nok]isanu acis. Ja tas noticis, skalot acis ar lielu daudzumu silta Gidens.
Jaseko adas stavoklim ap mikozu skarto adas rajonu. Apsartuma gadijuma lietoSana japartrauc.
Nelietot zem neelpojosSiem parsgjiem.

Svariga informacija par kadu no PretséniSu gela sastavdalam

Gela sastava ieklauta paligviela propilénglikols var izraisit adas kairinajumu, paligvielas
propilparahidroksibenzoats (E216) un metilparahidroksibenzoats (E218) — alergiskas reakcijas

(visbiezak lena tipa).
45 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav noverota.
4.6 Gritnieciba un zidisSana
Gritniecibas un zidiSanas laika lietot tikai p&c riipigas riska-ieguvuma attiecibas izvertésanas.
4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Pretsénisu 10 mg/g gels neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas
Visas nevélamas blakusparadibas ir sakartotas grupas péc to sastopamibas biezuma. Katra grupa
esos$as nevelamas blakusparadibas ir sakartotas péc to nopietnibas samazinajuma seciba.
Loti biezi (>1/10)
Biezi (>1/100 lidz <1/10)
Retak (>1/1000 Iidz <1/100)
Reti (>1/10000 Iidz <1/1000)

Lotireti  (<1/10 000)

Imunas sistémas traucéjumi

Reti: novero alergiskas adas reakcijas (kontaktdermatitu), tados gadijumos lietoSana japartrauc.
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4.9 Pardozesana

Nav zinots par pardozéSanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretsénisu Iidzeklis arigai lietoSanai, ATK kods: DO1AE(O4

Gela aktiva viela — undecilénskabes monoetanolamids (UMEA) — apvieno sevi fungicidas 1pasibas ar
virsmas aktivam ipasibam. Pateicoties tam, ka ari UMEA lipofilajam raksturam, propilénglikola
klatbiitne UMEA iedarbojas uz adas virs€jos slanos esoSo patogé€no mikrofloru, ka ari penetré
slimibas skartajos adas dzilakajos slanos. PretséniSu 10 mg/g gels darbojas fungicidi uz sekojosam
sénisu kulttiram:

Epidermophyton sp.

Candida albicans

Microsporum canis

Trichophyton rubrum
UMEA boja patogéno sénu Stnu citoplazmatiskas membranas, mainot to caurlaidibu un $inu

eksistencei nepiecieSsamos apstaklus. UMEA ietekmé ergosterina sint€zi sénu Stnas.

5.2 Farmakokingétiskas ipasibas

Lietojot 1 — 2 g gela arigi ierobezota (mikozu skarta) adas rajona 1 — 2 reizes diena, aktiva viela

neliela daudzuma var absorbéties un nonakt asinsrité.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Toksikologisko pétfjumu rezultati liecina par gela zemo toksiskumu (orala toksicitate mazaka ka 2000

ug/kg), drosibu lietosana un labu panesamibu, ja tiek ieverotas lietosanas instrukcijas prasibas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
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Propilénglikols, etilspirts, metilparahidroksibenzoats (E218), propilparahidroksibenzoats (E216),

karbomers, trolamins, attirits Gidens.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma.
Uzglabat ciesi noslegta tiiba.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Pa 30 g aluminija tiibas, kas ievietotas kartona kastites.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos.

Nav 1pasu prasibu.

. Bezrecepsu zales.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SIA “LMP”,

Vietalvas 1, Riga,

LV-1009, Latvija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS

00-0971

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS



Registracijas datums: 18.10.2000.
Parregistracijas datums: 28.10.2005.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11.2010.

SIA ,,LMP” atbildiga amatpersona A. Lagzdin$

SIA ,,LMP” farmaceits M. Akermanis
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