I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Carbosan 2 % gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g gelio yra 20,8 mg karbenoksolono natrio druskos, atitinkancios 20 mg karbenoksolono.

Pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Gelis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Liipy Zaizdy, nusalimy ar kity apyburnio suzalojimy, pvz., Herpes simplex, Herpes labialis ar Herpes
febrilis pazeidimy, gydymas.

Burnos gleivinés Zaizdy bei opy gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartoti ant odos ir burnos gleivinés.

Suaugusiems Zmonéms ir vyresniems kaip 3 mety vaikams storu gelio sluoksniu tepti paZeista vieta 4
kartus per parg po valgio ir pries miega. Gelio reikia pradéti tepti i$ karto, kai tik atsiranda pirmyjy
liipy Zaizdy ar burnos opy simptomy: perséjimui arba deginimo pojiiciui. Gelis ant pazeistos vietos turi
likti kiek jmanoma ilgiau.

4.3 Kontraindikacijos

Carbosan gelio negalima vartoti, jei pacientas serga sunkiu Sirdies, inksty arba kepeny veiklos
sutrikimu, kraujospiidZio padidéjimu ir/ar vartoja Sirdies glikozidy. Preparato vartoti negalima
senyviems Zmonéms bei pacientams, kuriy kraujyje yra per mazai albuminy.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei pazeistose vietose pradeda daugintis bakterijos, biitina pradéti tinkamg gydyma. Jeigu simptomai
islieka ilgiau kaip 2 savaites, biitina kreiptis j gydytoja.

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Carbosan gelio negalima vartoti pacientams, kurie gydomi Sirdies glikozidy preparatais.
4.6 NésStumo ir Zindymo laikotarpis

Vartojant karbenoksolono natrio druskos teratogeninis poveikio nepastebéta. Vis délto, per pirmuosius
tris néStumo ménesius gelio vartoti nerekomrenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti transportg ir valdyti mechanizmus

Carbosan gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant gelio nepageidaujamo poveikio nepastebéta. Jei paZeistose vietose pradeda dauginti
bakterijos, reikalingas tinkamas gydymas. Jei paZeidimai per 3 savaites neuzgyja, biitina perzitiréti
diagnozg ir gydyma.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo pepsinés opos ir gastroezofaginio refliukso ligos, ATC kodas —
A02BXO01.

Irodyta, kad yra rySys tarp Herpes viruso ir dvylikapirstés Zarnos opos. Taip pat yra jrodyta, kad
karbenoksolonas greitina dvylikapirStés Zarnos opos gijimg ir tai gali buti susij¢ su preparato
priesvirusiniu poveikiu.

Pateikta daug patvirtinanc¢iy duomeny, kad karbenoksolonas in vitro ir in vivo aktyviai veikia Herpes
simplex ir Herpes febrilis virusus.

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad karbenoksolono gelis tinka uzdegimo ar traumos sukeltam
gleivinés pazeidimui bei liipy piislelinei gydyti.

Tyrimais in vitro ir in vivo jrodyta, kad karbenoksoloas ir panaSios struktiiros gliciriziné riigstis
slopina keliy rtsiy virusy dauginimasi ir toksinj poveikj lasteléms nepriklausomai nuo jy DNR ir
RNR. Jrodyta, kad vaistas visam laikui inaktyvuoja Herpes simplex virusus.

Carbosan yra efektyvus preparatas gydant daugelj ltpy, burnos ar veido Herpes virusy paZeidimus.
Carbosan taip pat gali biiti vartojamas gydant burnos gleivinés opas, kadangi jis skatina paZeistos
gleivinés gijima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Carbosan gelio sudétyje esanti veiklioji medziaga (karbenoksolono natrio druska) vartojama seniai,
iskaitant ir dabar patvirtintas vartojimo indikacijas. Farmakologiniy tyrimy duomenys patvirtina
indikacijy tinkamuma.

Steroidiniy mineralkortikoidy sukeltas nepageidaujamas poveikis gali biiti sunkus tik geriant dideles
karbenoksolono dozes. Vartojant Carbosan gelio lokaliai, suvartojama labai maza karbenoksolono
dozé, todél mazai tikétina, kad gali pasireiksti minétas nepageidaujamas poveikis. Be to, minéto
medikamento veikliosios medZiagos absorbcija | sisteming kraujotaka tikriausiai yra labai maza,
kadangi ilgalaikio klinikinio vartojimo metu reikSmingos nepageidaujamo poveikio atsiradimo rizikos
nenustatyta.

Tikriausiai j sisteming kraujotaka preparato patenka mazai, todé¢l vaisty sgveika, susijusi su geriamojo
karbenoksolono mineralkortikoidiniu aktyvumu, vartojant Carbosan tikriausiai nepasireiskia.
Karbenoksolono metabolizmas ir iSsiskyrimas i§ Zmogaus organizmo yra gerai Zinomas ir pateiktas
mokslinéje literatiiroje aprasytas literatiiroje.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprastiniy ikiklinikiniy Gimaus ir létinio toksinio poveikio, mutageninio, kancerogeninio ir toksinio

poveikio dauginimuisi tyrimy duomenimis, kabenokslonas specifinio pavojaus Zmogui nekelia.

6. FARMACINE INFORMACIJA



6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Emulginas B; (polioksietileno-30-cetostearilo alkoholis)
Cetiolis HE (poliol riebaly riig§¢iy esteris)

Cetiolis-868 (izooktilo stearatas)

Biopuras-100 (imidazolidinilo karbamidas)

Nipastato natrio druska (parahidroksibenzoinés rtigsties esteriy natrio drusky misinys)
Citriny eterinis aliejus

ISgrynintas vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebdtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesngje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartotinéje dézutéje yra tiibele. Tibel¢je yra 5 g gelio.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Pavartoje gelj tuoj pat uzsukite uzdorij.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

ROWA Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co. Cork, Airija.

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT R 99/6401/2

9.  PIRMOJI ARBA PAKARTOTINE REGISTRACIJA

1999 m. kovo mén. 05 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

1998 m. liepos mén.



IT PRIEDAS
A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. REGISTRACIJOS SALYGOS



A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamybos licencijos turétojo, atsakingo uZ serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas

ROWA Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co. Cork, Airija.

B. REGISTRACIJOS SALYGOS
Tiekimo ir vartojimo salygos ar apribojimai, taikomi registravimo liudijimo turétojui
Nereceptinis vaistinis preparatas.

Kitos salygos
Nera.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES
{5 g gelio tiibeléje}
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Carbosan 2 % gelis
Karbenoksolonas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 20,8 mg karbenoksolono natrio druskos, atitinkancios 20 mg karbenoksolono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Emulginas B; (polioksietileno-30-cetostearilo alkoholis), cetiolis HE (poliol riebaly riigsciy esteris),
cetiolis-868 (izooktilo stearatas), biopuras-100 (imidazolidinilo karbamidas), nipastato natrio druska
(parahidroksibenzoinés riigsties esteriy natrio drusky miSinys), citriny eterinis aliejus, iSgrynintas
vanduo.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gelis

5 g gelio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti ant odos ir burnos gleivinés.

Pries vartojima perskaitykite informacinj lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesngje kaip 25 °C temperatiiroje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ROWA Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co. Cork, Airija.

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT 99/6401/2

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija

14. ISIGIJIMO TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Liipy Zaizdoms, apyburnio pazeidimams bei burnos gleivinés opoms gydyti.

Suaugusiems Zmonéms ir vyresniems kaip 3 mety vaikams pazeistas vietas storu sluoksniu tepti 4
kartus per parg, geriausia po valgio ir prie§ miegg. Pradéti vartoti i§ karto, kai tik atsiranda pirmyjy
simptomy.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAiU VIDINIU PAKUOCIU
Tubelés Zenklinimo tekstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Carbosan 2 % gelis
Karbenoksolonas

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant odos ir burnos gleivinés

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 g gelio



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Atidziai perskaitykite visg informacinj lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Sio vaisto galima jsigyti be recepto, tatiau jo reikéty vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad poveikis
biity geriausias.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suZinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba 3 dienas nepalengvéjo, biitina kreiptis i gydytoja.

Lapelio turinys
Kas yra Carbosan ir nuo ko jis vartojamas

Kas zZinotina pries vartojant Carbosan
Kaip vartoti Carbosan

Galimas Salutinis poveikis

Carbosan laikymo salygos

Kita informacija

S i e

Carbosan 2 % gelis
Karbenoksolonas

- Veiklioji medziaga yra karbenoksolono natrio druska. 1 g gelio yra 20,8 mg karbenoksolono
natrio druskos, atitinkancios 20 mg karbenoksolono.

- Pagalbinés medZiagos yra emulginas B; (polioksietileno-30-cetostearilo alkoholis), cetiolis HE
(poliol riebaly riig§¢iy esteris), cetiolis-868 (izooktilo stearatas), biopuras-100 (imidazolidinilo
karbamidas), nipastato natrio druska (parahidroksibenzoinés rtigsties esteriy natrio drusky misinys),
citriny eterinis aliejus, iSgrynintas vanduo.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas
ROWA Pharmaceuticals Ltd.

Newtown, Bantry

Co. Cork, Airija

1. KAS YRA CARBOSAN IR NUO KO JIS VARTOJAMAS
Dézutéje yra tiibelé, kurioje yra 5 g gelio.

Vaistinis preparatas vartojamas liipy, burnos gleivinés ar apyburnio suZalojimams, pvz., Herpes
simplex, Herpes lobialis arba Herpes febrilis pazeidimams, gydyti.
Be to, jis tinka burnos gleivinés zZaizdoms bei opoms gydyti.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT CARBOSAN

Carbosan vartoti draudziama:
- jei sergate Sirdies, kepeny arba inksty ligomis;
- jei aukstas kraujospudis;
- jaunesniems kaip 3 mety vaikams ir senyviems Zmonéms;
- jei mazas albuminy kiekis kraujyje;
- nésciosioms ir Zindyvéms;
- jei vartojama vaisty nuo Sirdies ligy.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
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- jei Zaizdose ar opose pradeda daugintis bkterijos, reikia pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi
kartu gali tekti vartoti vaisty nuo bakterijy. Jeigu simptomai islieka ilgiau kaip 2 savaites, biitina
kreiptis | gydytoja.

Néstumas

Néstumo laikotarpiu preparato vartoti draudZiama.

Pries vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Zindymo laikotarpis

zindyvéms preparato vartoti draudZiama.

Pries vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Carbosan gelis gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Kity vaisty vartojimas

Carbosan gelio negali vartoti pacientai, kurie vartoja Sirdies glikozidy preparaty.

3. KAIP VARTOTI CARBOSAN

Suaugusiems Zmonéms ir vyresniems kaip 3 mety vaikams storu gelio sluoksniu tepti pazeista vietg 4
kartus per parg po valgio ir prie§ miega. Liipy Zaizdas ar burnos opas reikia pradéti tepti geliu iS karto,
kai tik atsiranda pirmyjy pazeidimo simptomy (per$¢jimui arba deginimo pojuciui). Gelis ant paZeistos
vietos turi likti kiek jmanoma ilgiau.

Pavartojus per didele Carbosan doze

Pavartojus didesne Carbosan gelio doze, negu rekomenduojama, arba jo nurijus, nedelsdami kreipkités
1 savo gydytoja arba artimiausig ligonine. Jei jmanoma, pasiimkite gelj.

Pamirsus pavartoti Carbosan

Pasitepkite i$ karto prisiming, o véliau §j vaista vartokite kaip jprasta, t.y. mazdaug keturis kartus per

para po valgio ir prie§ miega.

Jeigu manote, kad Carbosan veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Vartojant gelio nepageidaujamo poveikio nepastebéta. Jei zaizda yra uzkrésta bakterijomis, reikia
pradéti tinkamg gydyma. Jei paZeidimas per 3 savaites neuzgyja, bitina patikslinti diagnoze ir gydyma.
Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. CARBOSAN LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie §j vaistinj preparatg gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo
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atstovas.

UAB , Litfas“,
Raudondvario pl. 76,
LT - 47182 Kaunas,
Lietuva.

www litfas.lt

Tel. (37) 363306
Fax. (37) 362532

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas 2001 01 11

15



