ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Citramons forte tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:
acetilsalicilskabi (acidum acetylsalicylicum) 320 mg,
paracetamolu (paracetamolum) 240 mg,
kofeinu, parrékinot uz sauso vielu (coffeinum) 40 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tablete.
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Gaisi brinas, apalas formas tabletes ar ieslégumiem un kakao smarzu un dalijuma liniju viena tabletes
pus€. Dalfjuma Iinija paredz€ta tikai tabletes salausanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes

daliSanai vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Citramons forte lieto picaugusie:

- kapretsapju lidzekli vaji vai méreni izteikta, Tpasi iekaisumu (frontita, haimorta u.c.) izraisita sapju

sindroma gadijumos;
- temperatiiras pazemina$anai dazadas etiologijas drudza laika;

- kombingjot ar citiem lidzekliem, tas izmantojams tadu slimibu terapija, kuras pavada sapes vai
paaugstinata temperatiira (migréna, galvassapes, zobu sapes, neiralgijas, mialgijas, artralgijas,
primara dismenoreja, saaukstéSanas, gripa, akiitas augsejo elpcelu slimibas).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Citramons forte tabletes lieto iekskigi. Devas piecaugusajiem — 1-2 tabletes 2-3 reizes diena;
maksimala diennakts deva — 6 tabletes, sadalot tris reizes devas. Velams zales lietot p&c maltites.
Arstesanas kursa ilgums atkarigs no terapijas efektivitates, ta¢u nedrikst parsniegt 5 dienas ka
pretsapju Iidzeklis un 3 dienas ka temperatiiru pazemino$s lidzeklis bez arsta noradijuma un

uzraudzibas.

Vecaka gadagajuma pacienti

Gados vecakiem pacientiem ir lielaks nopietnu seku risks no nevélamajam blakusparadibam. Ja NPL
(nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu) lietoSana tiek uzskatita par nepiecieSamu, jaizveélas mazaka
efektiva deva, un ta jalieto Tsako iesp&amo laika periodu. Pacients regulari janoveéro, vai NPL
terapijas laika nerodas gastrointestinala asinosana. Ja ir trauc@tas nieru vai aknu funkcijas, deva

janosaka individuali.
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Pediatriska populacija

Bérniem un pusaudziem Iidz 16 gadu vecumam acetilsalicilskabe ir kontrindicéta drudza un virusu
infekcijas gadijuma Reja sindroma iesp&jamibas del. Reja sindroms ir loti reta, bet bistama
blakusparadiba, par kuru var liecinat sekojosas pazimes: letargija, miegainiba, sapes vedera,
nemitiga vemsana, agresivitate, krampji un koma. P&c arsta noradijuma lietoSana b€rniem ir
pielaujama, ja citi pasakumi ir neefektivi, ka arT juvenila reimatoida artrita arste€Sanai.

Pacienti ar aknu un/vai nieru darbibas traucéjumiem
Deva jasamazina vai ari japalielina intervals starp devam. Citas devas un lietoSanas shémas nozimée
arsts.

LietoSanas veids
Citramons forte tabletes lieto iekskigi.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret paracetamolu, acetilsalicilskabi, kofemnu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam;

- paracetamolu, acetilsalicilskabi nedrikst lietot pacienti, kam anamn€ze ir paaugstinatas jutibas
reakcijas arT p&c salicilatu vai citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) lietoSanas;

- bronhiala astma;

- trombocitopénija un asinsreces traucgjumi;

- hemoragiska diatéze, hemofilija, podagra;

- aktiva kunga un zarnu trakta ¢tla vai asinosana;

- arteriala hipertensija;

- glaukoma;

- smaga aknu mazspgja;

- smaga nieru mazspgja;

- smaga sirds mazspgja;

- kombinacija ar metotreksatu devas no 15mg nedgla un vairak (skatit art 4.5. apakSpunktu);

- bérniem lidz 16 gadu vecumam (lai izvairitos no Reja sindroma attistibas iespgjas);

- gritnieciba un kriits barosanas periods.

Zales nav pieme@rotas podagras arstéSanai.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pacientiem, kam anamnézg ir alergiskas slimibas vai paaugstinata jutiba pret pretsapju lidzekliem un
citam vielam, zales var veicinat alergiskas reakcijas (angioedému, bronhu spazmas, izsitumus, rinitu).

Acetilsalicilskabe ar piesardzibu janozimé pacientiem, kuri vienlaikus lieto citus nesteroidos
pretiekaisuma lidzeklus, tai skaita ciklooksigenazes-2 selektivos inhibitorus.

Acetilsalicilskabe ar piesardzibu janozimé pacientiem, kuri vienlaicigi lieto antikoagulantus (skatit art
4.5. apakSpunktu).

Piesardziba jaievero, lietojot pacientiem ar hemolitisko an€miju.
Acetilsalicilskabe inhib& trombocTtu agregaciju, kas veérojams vairakas dienas péc lietoSanas, tapec ta
var palielinat asinoSanas risku kirurgisko operaciju laika vai péc tam (ieskaitot nelielas operacijas,

piem&ram, zobu ekstrakciju), tapéc acetilsalicilskabes lietoSana ir japartrauc 10 dienas pirms
kirurgiskam manipulacijam.
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Lietojot zales ilgstosi un liclas devas, zales var but nefro- un hepatotoksiskas. Piesardziba jaievéro,
lietojot pacientiem ar vidgji smagu nieru mazsp&ju, ilgstosi lietojot acetilsalicilskabi var palielinaties
nieru toksicitates risks.

Acetilsalicilskabe var izraisit hepatotoksicitati, Tpasi pacientiem ar juvenilo idiopatisko artritu.

Piesardziba jaievero, lietojot pacientiem ar vieglu lidz vidgji smagu aknu mazsp&ju (tai skaita ari
Zilbéra sindroms), akiitu hepatitu, lietojot vienlaicigi zales, kas ietekmé aknu darbibu, devas, kas
lielakas par ieteiktajam, saistitas ar smagu aknu bojajumu risku. Aknu bojajuma kliniski simptomi un
pazimes (ieskaitot smagu hepatocelularo nekrozi) parasti vispirms paradas tikai pec trim zalu
lietoSanas dienam ar to maksimumu parasti p&c 4-6 dienam. ArstéSana ar antidotu jauzsak cik atri vien
iespgjams (skatit 4.9. apakspunktu).

Paracetamolu piesardzigi jalieto pacientiem ar hroniskiem uztures traucgjumiem (anoreksija,
alkoholisms, HIV-pozitivi pacienti) un dehidratacijas gadijuma.

Jaievero piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaikus ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA) risks, ipasi
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, sepsi, nepietickamu uzturu un citiem glutationa
deficita iemesliem (piemé&ram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola
dienas devas. leteicama riipiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolia noteikSana urina.

Uzmanigi jalieto glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficita gadijuma.

Zalu lietoSanas laika jaizvairas no alkohola lietoSanas, jo alkohola un paracetamola vienlaikus
lietoSana var izraisit aknu bojajumu. Pacientiem, kas parmeérigi lieto alkoholu, pirms zalu lietoSanas
jakonsultgjas ar arstu.

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma, paaugstinatu
asinsspiedienu un tusku. Tap&c pacientiem, kam diagnosticets paaugstinats asinsspiediens un/vai sirds
mazspéeja, pirms NPL lietoSanas jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu un jaievéro piesardziba.

Zalu aktiva viela ir kofeins, tadel piesardziba jaievero pacientiem ar sirds ritma trauc€jumiem, ar
miokarda infarktu pirmajas dienas un nedglas, ar cukura diab&tu un hipertireozi.

Gados vecaka gadagajuma pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, 1pasi
kunga un zarnu trakta asinoSanu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Ilgstosa un bieza zalu lietoSana nav pielaujama.

Pediatriska populacija

Bérniem acetilsalicilskabe ir kontrindicéta Reja sindroma iesp&jamibas del. Reja sindroms ir loti reta,
bet bistama blakusparadiba, par kuru var liecinat sekojoSas pazimes: letargija, miegainiba, sapes
vedera, nemitiga vems$ana, agresivitate, krampji un koma. Pusaudziem, kuri vecaki par 16 gadiem,
jaizvairas no acetilsalicilskabes lietoSanas drudza un virusu infekciju gadijumos.

Ilgstosa un bieza zalu lietosana nav pielaujama.

.=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Citramons forte pastiprina heparina, peroralo antikoagulantu darbibu, glikokortikoidu, nesteroido
pretiekaisuma Iidzeklu, metotreksata, sulfonilurinvielas atvasinajumu blakusparadibas.
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Ipasa piesardziba jaievéro lietojot kombinacija ar metotreksatu, pat ja deva ir mazaka neka
15 mg/nedéla, jo palielinas metotreksata hematologiska toksicitate (pretiekaisuma zales vispar
pazemina metotreksata nieru klirensu un salicilati aizvieto metotreksatu, saistoties plazmas
olbaltumvielam).

Citramons forte sastava esosas acetilsalicilskabes dél, zales ar piesardzibu janozimé pacientiem, kuri
vienlaikus lieto serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus, venlafaksinu, antitrombotiskus Iidzeklus,
kumarina tipa antikoagulantus un heparinu, citus antiagregantus (piem., tiklopidinu, klopidogrelu), jo
tas palielinata asinoSanas risku (skatit art 4.4. apakSpunktu).

Ar piesardzibu janozimé Citramons forte vienlaicigi ar cilostazolu (acetilsalicilskabes devas, to lietojot
kopa ar cilostazolu, nedrikst parsniegt 80 mg diena).

Citramons forte sastava esos$as acetilsalicilskabes d€] samazinas spironolaktona, furosemida,
hipotensivo, pretpodagras Iidzeklu darbiba, ka art urikoztrisko lidzeklu (benzbromarons, probenecids)
darbiba (samazinas urinskabes izvadiSanas efektivitate).

Citramons forte sastava esosa acetilsalicilskabe palielinas valproiskabes toksicitate; antacidie lidzekli,
radot sarmainu urina reakciju, var veicinat acetilsalicilskabes izvadi; adsorbenti (kaolins) samazina
acetilsalicilskabes absorbciju.

Citramons forte sastava esoSais paracetamols nozimgjot vienlaicigi ar metoklopramidu vai
domperidonu — var palielinat paracetamola absorbcijas atrumu; noziméjot kopa ar holestiraminu — var
samazinat paracetamola absorbcijas atrumu.

Paracetamola toksicitates risks var palielinaties, to lietojot vienlaikus ar citam potenciali
hepatotoksiskam zalém vai zalém, kas inducé aknu enzimus, piemeram, barbituratiem, rifampicinu,
izoniazidu, salicilamidu, pretepilepsijas zalém, fenitotnu, karbamazepinu, divSkautnu asinszali
(Hypericum perforatum).

Vienlaiciga paracetamola un zidovudina lietoSana paaugstina neitropenijas risku. Lietojot paracetamolu
vienlaicigi ar probenecidu, jaapsver devas samazinaSana, jo probenecids, nomacot saistiSanas ar
glikuronskabi, gandriz uz pusi samazina paracetamola klirensu. Salicilamids pagarina paracetamola
eliminacijas pusperiodu. Lietojot paracetamolu vienlaikus ar peroralajiem kontracepcijas lidzekliem,
var samazinaties paracetamola eliminacijas pusperiods. Paracetamola ietekm& hloramfenikola
eliminacijas laiks palielinas 5 reizes.

Paracetamola lietosana var traucet urinskabes [Tmena noteikSanu ar ortofosforskabes metodi un glikozes
Itmena noteikSanu asinis ar glikozes oksidazes — peroksidazes metodi.

Jaievero piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga So zalu lietoSana
ir saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, Tpasi pacientiem ar riska faktoriem (skatit 4.4.
apak$punktu).

Citramons forte sastava esosais kofeins paatrina ergotamina uzstik§anos, paatrina litija nieru klirensu,
samazinot seruma litija koncentraciju. Lietojot vienlaicigi ar monoaminooksidazes inhibitoriem,
fluvoksaminu un disulfiramu pazeminas kofeina klirenss un palielinas ta toksicitate.

Eksperimentali dati liecina, ka ibuproféns var inhib&t mazas devas acetilsalicilskabes ietekmi uz
trombocTtu agregaciju, ja tos lieto vienlaikus. Tomer, ta ka $o datu ir maz un pastav neskaidriba par ex
Vvivo datu attiecinasanu uz kliniskiem gadijumiem, tas nozimé&, ka nevar izdarit skaidrus secinajumus
par regularu ibuproféna lietoSanu un netiek uzskatits, ka var biit kliniski saistita ietekme p&c neregularas
ibuprofena lietoSanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar Kkriti
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Citramons forte kontrindic&ts griitniecibas laika un barojot bernu ar kriiti.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Citramons forte neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas ir klasificétas péc bieZzuma un organu sistemu klasem
(OSK). Biezuma kategorijas noteiktas saskana ar MedDRA klasifikaciju: loti biezi (>1/10); biezi
(>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000),
nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Lietojot Citramons forte, daziem slimniekiem var novérot sekojosas blakusparadibas.

Ta ka zales satur acetilsalicilskabi, iesp&jamas sekojosas blakusparadibas

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi: loti reti - pagarinats asins tecéSanas laiks.

Asinsvadu sistemas traucéjumi. reti — hemoragijas.

Elposanas sistémas traucejumi, kriisu kurvia un videnes slimibas: reti — bronhu spazmas, loti reti —
plausu eozinofilija, alveolits.

Adas un zemadas audu bojajumi: reti — alergiskas adas reakcijas (izsitumi, natrene, nieze), loti reti —
fotosensitivitate, epidermala nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms, bullozas adas reakcijas.

Kunga un zarnu trakta traucejumi: reti — gastrointestinali traucgjumi (slikta dtsa, vemsana, caureja).
Lietojot ilgsto$i zinots par kunga un zarnu trakta kairinajumiem ar nelielu asimptomatisku asins
zudumu;

Vispareji traucéjumi: loti reti — Reja sindroms.

Ta ka zales satur paracetamolu, tas ilgstosi lietojot, var rasties §adas blakusparadibas

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi: loti reti - izmainas asinsaind (piemé&ram, neitropénija,
leikop€nija un trombocitopénija).

Adas un zemadas audu bojajumi: loti reti — zinots par smagam adas reakcijam.

Asinsvadu sistemas traucéjumi: loti reti — hipotensija.

Aknu un Zultscelu traucéjumi: loti reti - akiits pankreatits, péc pardozesanas aknu bojajumi.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi loti reti - nieru bojajumi.

Ta ka zales satur kofeinu, tas ilgstosi lietojot, var rasties $adas blakusparadibas
Nervu sistemas traucéjumi: reti — reibonis, galvassapes, nervozitate, bezmiegs.
Sirds funkcijas traucéjumi: loti reti — sirdsklauves.

Saisttba ar NPL lietoSanu sanemti zinojumi par nenozimigu islaicigu arterialo hipertensiju,
tahikardiju, tisku un sirds mazspgju, kas pariet, partraucot zalu lietosanu.

Kliniskie p&tijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka NPL lietosana, ipasi liela deva un ilgstosi, var
tikt saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinosana par iespejamam nevelamam blakusparadibam

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

01-0188/1B/017


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

SASKANOTS ZVA 12-03-2024

Acetilsalicilskabes pardozesana

Salicilati toksiskas devas ir vairak par 100 mg/kg/diena ilgak par 2 dienam.

Hroniskas intoksikacijas gadijjuma simptomi ir reibonis, vertigo, tinnits, kurlums, svisana, slikta diisa,
vemsana, galvassapes un apjukums.

Akiitas intoksikacijas gadijuma rodas smagi skabju-sarmu lidzsvara trauc€jumi, saindéSanas smagumu
ir iespg&jams noteikt tikai pec acetilsalicilskabes koncentracijas plazma.

Arstésana
Arste$anu nosaka intoksikacijas apjoms, pakape un kliniskie simptomi, paatrinot zalu izvadiSanu un
atjaunojot elektrolitu un skabju-sarmu lidzsvaru.

Paracetamola pardozesana

Lietojot paracetamolu, pastav intoksikacijas risks, it Ipasi gados vecakiem pacientiem, maziem b&rniem,
pacientiem ar aknu slimibam, hroniskiem alkoholikiem, pacientiem, kuri ilgstoS$i badojas, un
pacientiem, kuri lieto enzimus inducg€josas vielas. Pardozeésana var bt letala.

Paracetamola pardoz&$anas simptomi ir slikta dii$a, vemsana, anoreksija, balums un sapes védera. Sie
simptomi parasti noverojami 24 stundu laika p&c zalu lietoSanas. Pardozesana ar 7,5 g vai vairak
paracetamola, lietojot viena reizg, pieaugusajiem vai 140 mg/kg kermena masas, lietojot viena reize,
beérniem, izraisa aknu citolizi, kas var izraisit pilnigu un neatgriezenisku nekrozi, ka rezultata iespgjama
hepatocelulara mazspgja, metaboliska acidoze un encefalopatija, kas savukart var izraisit komu vai navi.
Noverots ar1 vienlaicigi palielinats aknu transaminazu (ASAT, ALAT), laktata dehidrogenazes un
bilirubina Itmenis, ko pavada samazinats protrombina [imenis, kas var rasties 12 lidz 48 stundu laika
p&c lietoSanas. Aknu bojajuma kltniskas pazimes pirmo reizi parasti novérojamas péc divam dienam un
visizteiktakas tas ir péc 4 lidz 6 dienam. Ar1 gadijumos, kad nerodas nopietni aknu bojajumi, tomer
iesp&jama akiita nieru mazspé€ja ar tubularo nieru nekrozi. Citi paracetamola pardozg&Sanas simptomi,
kas nav saisttti ar aknam, ir miokarda trauc€jumi un pankreatits.

Arstésana

Talitgja hospitalizacija, paracetamola koncentracijas noteikSana asinis, atra lietoto zalu izvadiSana
(kunga skalosana, aktivétas ogles (absorbentu) un natrija sulfata lietoSana), pastaviga skabju un sarmu
stavokla un elektrolitu lidzsvara kontrole, atkariba no vielmainas stavokla — dialize, terapija sastav no
intravenozi vai iekskigi lietojama antidota — N-acetilcisteina (NAC), ja iesp&jams, desmit stundu laika
pec zalu lietosanas. NAC var nodrosinat aizsardzibu ar1 tad, ja to lieto p&c 10. stundas, bet $aja gadijuma
nepiecieSama ilgstosa terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretsapju un pretdrudza lidzekli. Acidum acetylsalicylicum,
kombinacijas, iznemot neiroleptikas.
ATK kods: NO2BA51

Paracetamolam un acetilsalicilskabei ir pretsapju, temperatiiru pazeminosa un mérena pretiekaisuma
iedarbiba. Pretdrudza efekts rodas tiem iedarbojoties uz temperatiiru reguljoSiem centriem
hipotalamusa. Pretdrudza darbiba izskaidrojama ar to, ka nenarkotiskie pretsapju lidzekli, nomac
prostaglandinu veido$anos un tadgjadi maina termoregulacijas centra uzbudinamibu. Nenarkotiskie
pretsapju lidzekli inhib& prostaglandina sintézi un bloké bradikinina jutigos receptorus. Kofeins
pastiprina acetilsalicilskabes un paracetamola pretsapju darbibu, mazina miegainibu un noguruma
sajutu, iedarbojas uz sirds-asinsvadu sist€mu, paatrinot sirds ritmu, paaugstinot arterialo
asinsspiedienu hipotonijas gadijuma.

Eksperimentalie dati liecina, ka ibuproféns var inhibét mazas devas acetilsalicilskabes ietekmi uz
trombocTtu agregaciju, ja tos lieto vienlaikus. Viena petijuma, kurd viena ibuproféna 400 mg deva tika
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lietota 8 stundas pirms atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) vai 30 minGi$u laika p&c tas
lietoSanas, pavajinajas acetilsalicilskabes ietekme uz tromboksana veidoSanos vai trombocitu
agregaciju. Tomér, ta ka So datu ir maz un pastav neskaidriba par ex vivo datu attiecinaSanu uz
kliniskajiem gadijumiem, tas nozimé, ka nevar izdarit skaidrus secinajumus par regularu ibuproféna
lietoSanu un netiek uzskatits, ka var biit kliniski saistita ietekme p&c neregularas ibuproféna lietoSanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Acetilsalicilskabe, paracetamols un kofeins atri un pilnigi uzsticas no gremosanas trakta. Zalu aktivo
vielu biopieejamiba ir augsta. Acetilsalicilskabes maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta péc
20 min. Acetilsalicilskabe karboksilesterazes iedarbiba tiek parversta par salicilskabi, kas 80% saistas
ar plazmas albuminu. Acetilsalicilskabes eliminacijas pusperiods ir 15-20 min, salicilskabes — 3
stundas. Acetilsalicilskabe no organisma tiek izvadita galvenokart caur nierém.

Paracetamola maksimala koncentracija plazma péc vienreizgjas peroralas devas tiek sasniegta 30-60
min laika. Tas saméra vienmerigi sadalas audos. Paracetamola saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir
apméram 25%. Eliminacijas pusperiods plazma ir no 1 lidz 4 stundam. Ta lielaka dala paklauta
glikuronidacijai aknas. No organisma tas tiek izvadits metabolitu veida ar urinu diennakts laika. Aktivas
vielas §kérso placentaro barjeru, nonak mates piena.

Kofelins bez griittbam uzsiicas p&c peroralas lictoSanas, maksimalo koncentraciju plazma sasniedz péc
1 stundas, un eliminacijas pusperiods plazma ir apm&ram 3,5 stundas. 65-80% uznemta kofeina izdalas
ar urinu ka 1-metilurinskabes 1-metilksantins.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Citronskabes monohidrats

Kartupelu ciete

Povidons

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Kakao

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija folijas blisteri, kas satur 6 tabletes.
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Kartona kastite 1, 2, 5, 10 vai 20 blisteri (pa 6 tabletem blisterT).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipas$i noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Stirolbiofarm Baltikum SIA

Meza prospekts 27 - 19, Jarmala, LV-2010, Latvija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

01-0188

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001. gada 9. maijs.

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 19. decembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2024
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