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სამკურნალო საშუალების მოკლე დახასიათება

1. ᲡᲐᲛᲙᲣᲠᲜᲐᲚᲝ ᲡᲐᲨᲣᲐᲚᲔᲑᲘᲡ ᲓᲐᲡᲐᲮᲔᲚᲔᲑᲐ
ზალაინი® 2% კრემი გარეგანი გამოყენებისთვის
საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება (სად): სერტაკონაზოლი

2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
მოქმედი ნივთიერება: კრემის 1 გ შეიცავს 20 მგ სერტაკონაზოლის ნიტრატს.

დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი ეფექტით: მეთილჰიდროქსიბენზოატი
კრემის ყოველი 1 გ შეიცავს 1 მგ მეთილპარაჰიდროქსიბენზოატს.
კრემის ყოველი 1 გ შეიცავს 1 მგ სორბინის მჟავას.

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. 6.1 პარაგრაფში.

3. წამლის ფორმა
კრემი გარეგანი გამოყენებისთვის.

გარეგანი სახე:
თეთრი, რბილი კრემი, უსუნო ან ცხიმის უმნიშვნელო სუნით.

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1.  სამედიცინო გამოყენების ჩვენება
კანის ზედაპირული მიკოზების ადგილობრივი მკურნალობა, რომელიც გამოწვეულია დერმატოფიტებით და საფუარის მსგავსი სოკოებით: ტერფების ეპიდერმოფიტია, საზარდულის ეპიდერმოფიტია, ტანის მიკოზები, სახის მიკოზები, მტევნის დერმატომიკოზი, კანის კანდიდოზი, ქატოსებრი ლიქენი.

4.2.  დოზირების რეჟიმი და გამოყენების წესი
კრემი დაიტანება კანის დაზიანებულ უბანზე თხელი ფენით, რომელიც მოიცავს გარშემო
არსებული ჯანმრთელი კანის დაახლოებით 1 სმ-ს, დღე-ღამეში ერთხელ ან ორჯერ (საღამოს ან დილას და საღამოს). მკურნალობის კურსის ხანგრძლივობა დამოკიდებულია გამომწვევის ტიპსა და ასევე, ინფექციის ლოკალიზაციაზე. კლინიკური სიმპტომების სრულად გასაქრობად და გამოჯანმრთელების მიკრობიოლოგიური დადასტურების მისაღებად, ასევე დაავადების რეციდივის თავიდან ასაცილებლად რეკომენდებულია მკურნალობის 4-კვირიანი კურსი, თუმცა უმეტეს შემთხვევაში კლინიკური გამოჯანმრთელება აღინიშნება უფრო ადრე, მკურნალობის მე-2 და მე-4 კვირებს შორის. 

ბავშვები და მოზარდები
ბავშვებსა და მოზარდებში გამოყენების გამოცდილება არ არსებობს.
არ არსებობს მონაცემები ბავშვებსა და მოზარდებში  სამკურნალო საშუალების გამოყენების შესახებ.

4.3.   უკუჩვენება
· ჰიპერმგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების ან ზალაინის®  კრემის ნებისმიერი სხვა დამხმარე ნივთიერების მიმართ, მოცემული 6.1 პარაგრაფში.
· ჰიპერმგრძნობელობა სხვა მსგავსი სოკოს საწინააღმდეგო პრეპარატების მიმართ (იმიდაზოლის ჯგუფი).

4.4.  განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები სამედიცინო გამოყენებისას
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]ზალაინის® გამოყენება არ შეიძლება ოფთალმოლოგიურ პრაქტიკაში.
პაციენტებს უნდა მიეცეთ რჩევა, რომ არ გამოიყენონ საპნები მჟავე pH–ით (რადგან მჟავე pH ხელს უწყობს Candida–ს ქვესახეობების ზრდას).
პრეპარატი ზალაინის® კრემი შეიცავს დამხმარე ნივთიერებას მეთილჰიდროქსიბენზოატს და სორბინის მჟავას 
პრეპარატი ზალაინის® კრემი შეიცავს 1 მგ მეთილჰიდროქსიბენზოატს კრემის ყოველ გრამზე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები, მათ შორის დაყოვნებული ტიპის რეაქციები.
პრეპარატი ზალაინის® კრემი შეიცავს 1 მგ სორბინის მჟავას კრემის ყოველ გრამზე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ადგილობრივი კანისმიერი რეაქციები (მაგ., კონტაქტური დერმატიტი).

4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა
ფორმები
არ გამოვლენილა.

4.6.  ფერტილობა, ორსულობა და ძუძუთი კვება
ორსულობა
პრეკლინიკურმა კველვებმა აჩვენა, რომ სერტაკონაზოლს არ ჰქონდა არანაირი ტერატოგენული და ემბრიოტოქსიკური ეფექტი.
მიუხედავად იმისა, რომ სერტაკონაზოლი არ არის გამოვლენილი სისხლის პლაზმაში მაღალი ადგილობრივი დოზების გამოყენების შემდეგაც კი და სერტაკონაზოლის გვერდითი მოვლენები ახალშობილებსა და ორსულ ქალებში დადასტურებული არ არის, ორსულობის და ძუძუთი კვების დროს პრეპარატის გამოყენებას სჭირდება სარგებელი/რისკის საგულდაგულო შეფასება.

ძუძუთი კვების პერიოდი
ძუძუთი კვების დროს პრეპარატის გამოყენებას სჭირდება სარგებელი/რისკის საგულდაგულო შეფასება.

4.7. ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
არ არსეობობს მონაცემები, რომლებზე დაყრდნობითაც შესაძლებელია ვივარაუდოთ, რომ
სერტაკონაზოლი შეიძლება გავლენას ახდენდეს ამ უნარებზე.

4.8.   გვერდითი მოვლენები
ზოგჯერ აღინიშნებოდა ხანმოკლე გარდამავალი ერითემატოზური რეაქციები, მაგრამ ისინი შემოიფარგლება მხოლოდ გამოყენების ადგილით და არ საჭიროებს მკურნალობის
შეწყვეტას.
პრეპარატი ხასიათდება თანაბრად კარგი ტოლერანტობით, როდესაც ის გამოიყენება დაუზიანებელი ან დაზიანებული კანის უბნებზე.

შეტყობინება საეჭვო გვერდითი მოვლენების შესახებ
მნიშვნელოვანია შეტყობინება საეჭვო გვერდითი მოვლენების შესახებ  სამკურნალო საშუალების რეგისტრაციის შემდეგ პერიოდში, რაც უზრუნველყოფს სამკურნალო საშუალების სარგებლისა და რისკის თანაფარდობის მუდმივ მონიტორინგს. ჯანდაცვის მუშაკებმა ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი მოვლენის შესახებ უნდა მიაწოდონ ინფორმაცია ინსტრუქციის ბოლოს მითითებულ კონტაქტებს და ინფორმაციის შეგროვების ეროვნული სისტემის მეშვეობით.

4.9.   დოზის გადაჭარბება
დოზის გადაჭარბების არც ერთი შემთხვევა არ არის აღწერილი.

5. ფარმაკოლოგიური მახასიათებლები
5.1.  ფარმაკოდინამიკური მახასიათებლები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: 
სოკოს საწინააღმდეგო პრეპარატები, დერმატოლოგიაში გამოყენება / ადგილობრივი გამოყენების სოკოს საწინააღმდეგო პრეპარატები, იმიდაზოლი და ტრიაზოლის წარმოებულები 
ათქ კოდი: D01 AC14.

სერტაკონაზოლი წარმოადგენს იმიდაზოლის რიგის სოკოს საწინააღმდეგო სამკურნალო საშუალებას ადგილობრივი გამოყენებისთვის.
იგი აქტიურია კანისმიერი ინფექციების გამომწვევების ფართო სპექტირის მიმართ:
დერმატოფიტები: Trichophyton, Microsporum spp., Epidermophyton floccosum
საფუარის მსგავსი სოკოები:Candida albicans, Candida subspecies., Malassezsa furfur.
სხვა პათოგენური და ინფექციასთან დაკავშირებული მიკროორგანიზმები (іn vitro კვლევის შედეგების მიხედვით), მაგალითად, გრამდადებითი ბაქტერიები (როგორიცაა: სტაფილოკოკები, სტრეპტოკოკები), რომლებიც იწვევენ კანისა და ლორწოვანი გარსების ინფექციებს.
სერტაკონაზოლის მოქმედების მექანიზმი მსგავსია სხვა იმიდაზოლის წარმოებულებისა და მდგომარეობს ერგოსტეროლის, სოკოვანი უჯრედების მემბრანის მნიშვნელოვანი კომპონენტის ბიოსინთეზის დათრგუნვაში, რაც იწვევს უჯრედის მემბრანის დეზორგანიზაციას და შეღწევადობის გაზრდას, ასევე პათოგენური მიკროორგანიზმის განადგურებას.

5.2.  ფარმაკოკინეტიკური მახასიათებლები
ტოქსიკურობის შესწავლისას, ჯანმრთელი მოხალისეების ჯგუფში პრეპარატის მრავალჯერადი გამოყენებისას, სერტაკონაზოლის ნიტრატის კრემის დღეღამური დოზის გაზრდით 20 მგ/გ-მდე ზედიზედ 14 დღის განმავლობაში, მკურნალობის პერიოდის ბოლოს პლაზმასა და შარდში არ გამოვლინდა პრეპარატი შეუცვლელი სახით. გამოყენებული ანალიტიკური მეთოდის მგრძნობელობა (CLAR) იყო 25 ნგ/მლ.

5.3.  უსაფრთხოების პრეკლინიკური კვლევების მონაცემები
უსაფრთხოების ფარმაკოლოგიის, განმეორებითი დოზის ტოქსიკურობის, გენოტოქსიკურობის, კანცეროგენული პოტენციალის შესწავლისა და რეპროდუქციული ტიქსიკურობის სტანდარტული კვლევების შედეგად მიღებულმა პრეკლინიკურმა მონაცემებმა არ გამოავლინა რაიმე საფრთხე ადამიანისთვის.
ქრონიკული ტოქსიკურობის პრეკლინიკურ კვლევებში, სერტაკონაზოლს ჰქონდა ისეთივე სუსტი ტოქსიკური ეფექტები, როგორიც იმიდაზოლის წარმოებულების სხვა სოკოს საწინააღმდეგო საშუალებებს: სხეულის წონის შემცირება, ღვიძლის ფუნქციის ცვლილებები, ღვიძლის გადიდება.

6. ᲤᲐᲠᲛᲐᲪᲔᲕᲢᲣᲚᲘ ᲛᲐᲮᲐᲡᲘᲐᲗᲔᲑᲚᲔᲑᲘ
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
ეთილენგლიკოლი და პოლიეთილენგლიკოლის პალმიტოსტეარატი, პოლიგლიკოლიზირებული გაჯერებული გლიცერიდები, გლიცერინის იზოსტეარატი, პარაფინის ზეთი, მეთილჰიდროქსიბენზოატი, სორბინის მჟავა, გამოხდილი წყალი.

6.2. შეუთავსებლობა
არ გამოიყენება.

6.3. ვარგისიანობის ვადა
3 წელი
არ გამოიყენოთ ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.

6.4. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისას
ინახება 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე.
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

6.5. შეფუთვის ტიპი და შიგთავსი
20 გ კრემი მოცემულია ალუმინის ტუბებში, რომელზეც მოხრახნილია თეთრი პლასტმასის ხუფი. ტუბი გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში.

6.6. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები უტილიზაციისა და გამოყენების დროს
განსაკუთრებული მოთხოვნები არ არის.
ნებისმიერი რაოდენობის გამოუყენებელი პრეპარატის ან ნარჩენების უტილიზაცია უნდა
განხორციელდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

6.7.  აფთიაქიდან გაცემის პირობა
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე.

7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი”
1106 ბუდაპეშტი, კერესტურის ქ. 30-38
უნგრეთი

მზა წამლის ფორმის წარმოება, პირველადი და მეორადი შეფუთვა:
ფერერ ინტერნასიონალ ა.ო.
ხუან ბუსკალა, 1-9, 08173 სანტ კუგატ დელ ვალესი, ბარსელონა
ესპანეთი

გამომშვები კონტროლი:
დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი”
1165 ბუდაპეშტი, ბიოკენფიოლდის ქ. 118-120,
უნგრეთი

ფერერ ინტერნასიონალ ა.ო.
ხუან ბუსკალა, 1-9, 08173 სანტ კუგატ დელ ვალესი, ბარსელონა
ესპანეთი
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