SASKANOTS ZVA 23-05-2023

ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Spasmalgon 500 mg/5 mg/0,1 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 500 mg metamizola natrija sals (Metamizolum natricum), 5 mg pitofenona
hidrohlorida (Pitofenoni hydrochloridum) un 0,1 mg fenpiverina bromida (Fenpiverini bromidum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 85,9 mg kviesu cietes, 10 mg laktozes monohidrata un 36 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete.
Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar dalfjuma liniju viena pusg.
Tableti var sadalit vienadas devas.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Spasmalgon paredz&ts simptomatiskai arstéSanai vid&ji stipru vai stipru sapju gadijuma, kas rodas
iek$gjo organu gludas muskulatiiras spazmu rezultata:
— urincelu nefrolitiaze un iekaisuma slimibas, kas izpauzas ar sapém un urinacijas trauc€jumiem;

— kunga un zarnu kolikas, holelitiaze, zultscelu diskinézija;
— dismenoreja.

Sts zales ir indicgtas pieaugusajiem un pusaudziem, kuri vecaki par 16 gadiem.

Spasmalgon drikst lietot, ja citas pretsapju zales nav efektivas vai ar1 gadijumos, kad nav alternativas
zalu izveles iespgjas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicamas dienas devas:

Pieaugusie

1 — 2 tabletes 2 — 3 reizes diena. Maksimala dienas deva ir 6 tabletes.
Pediatriskd populdcija

Pusaudzi, kuri vecaki par 16 gadiem: 1 — 2 tabletes 2 — 3 reizes diena. Maksimala dienas deva ir 6
tabletes.
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Ipasas populacijas

Gados vecaki cilvéki, novdjinati pacienti un pacienti ar samazindatu kreatinina klirensu
Gados vecakiem cilvekiem, novajinatiem pacientiem un pacientiem ar samazinatu kreatinina klirensu
deva ir jasamazina, jo metamizola metabolisma produktu eliminacija var but paildzinata.

Aknu vai nieru darbibas traucejumi

Ta ka nieru vai aknu darbibas traucgjumu gadijuma eliminacijas atrums ir samazinats, jaizvairas no
vairaku lielu devu lietoSanas. Lietojot tikai Tslaicigi, deva nav jasamazina. Paslaik nav pietickamas
pieredzes par metamizola ilgstoSu lictoSanu pacientiem ar smagiem aknu un nieru darbibas
trauc€jumiem.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes jalieto p&c &dienreizé€m, uzdzerot fideni.
Sts zales ir paredz&tas tikai 1slaicigai lietoSanai. Terapijas ilgums nedrikst bt ilgaks par 3 dienam.

4.3. Kontrindikacijas

— Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam (metamizolu, pitofenonu, fenpiverinu), citam
pirazolona vai pirazolidina grupas zalém vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

— Kunga-zarnu trakta nosprostojums un megakolons.

— Zultspusla un urinpasla atonija.

— Smaga nieru un/vai aknu mazspgja.

— Hematologiskas slimibas (agranulocitoze, leikop@nija, aplastiska anémija, trombocitopénija).

— Kaulu smadzenu funkcijas traucgjumi (pieméram, p&c citostatiskas terapijas).

— Glikozes — 6-fosfatdehidrogenazes nepietiekamiba.

— Akiita aknu porfirija.

— Slegta kakta glaukoma.

— Gritniecibas tresais trimestris.

— Il un 11l pakapes prostatas hiperplazija.

— Bérni, kuri jaunaki par 16 gadiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Metamizola lietosana pielaujama tikai 1slaicigi un tikai tajos gadijumos, kad ieguvums, ko sniedz zalu
lietoSana, parsniedz iespgjamo blakusparadibu risku vai arT gadijumos, kad nav alternativas zalu
izveles iespéjas.

Spasmalgon piesardzigi jalieto sekojosos gadijumos:

— nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi;

— ahalazija, gastroezofageala atvilpa slimiba, pilorostenoze;

— prostatas hipertrofija

— hipertireoze;

— sirds-asinsvadu slimibas: nosliece uz hipotensiju, smagi sirds ritma traucg€jumi, koronara sirds
slimiba (it Tpasi akiita miokarda infarkta gadijuma), progres€josa sirds mazspgja;

— hronisks bronhits un bronhospazmas (lielakas bronhialas sekrécijas viskozitates dél);

— paaugstinata jutiba pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) un nenarkotiskiem
pretsapju lidzekliem anamngzg;

— atopiskas slimibas anamnézg (alergisks rinits, bronhiala astma).

Ilgstosas Spasmalgon lietoSanas gadijuma (ilgak ka 7 dienas) nepiecieSams kontrolét aknu funkcionalo
stavokli.
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Ilgstosas metamizola lietoSanas gadijuma (ilgak ka 7 dienas) palielinas agranulocitozes risks, tadel
regulari janovero periféra asinsaina, taja skaita janosaka diferencéts balto asins $iinu skaits.

Ilgstosas pretsapju lidzeklu lietoSanas gadijuma (ilgak par 3 meneSiem neatbilstosi lietoSanas
ieteikumiem), lietojot tos katru otro dienu vai biezak, iesp&jamas galvassapes vai to pastiprinasanas.
Galvassapes, kuras ir izraisTjusi parmériga pretsapju lidzeklu lietoSana, nedrikst arstét, palielinot o
zalu devu. Saja gadijuma japartrauc pretsapju lidzekla lieto$ana un pacientam jakonsultgjas ar arstu.

Metamizola metaboliti var iekrasot urinu sarkana krasa, bet tam nav kliniskas nozimes.

Sis zales var ietekmét pacienta psihiski-fiziologisko stavokli, ja tas lieto vienlaicigi ar alkoholu un
zalém, kas nomac centralas nervu sist€émas darbibu. Alkohols var pastiprinat Spasmalgon iedarbibu,
tapéc terapijas laika ar Spasmalgon, nedrikst lietot alkoholu.

Zalu izraisits aknu bojajums

Zinots par akiita, galvenokart hepatocelulara tipa, hepatita gadijumiem ar metamizolu arstetiem
pacientiem, kas radas dazas dienas Iidz dazus ménesus p&c arst€Sanas uzsaksanas. Pazimes un
simptomi ietver aknu enzimu limena paaugstinasanos seruma ar dzelti vai bez tas, biezi saistiba ar
citam paaugstinatas jutibas reakcijam pret zalém (piemé&ram, izsitumi, asins diskrazijas, drudzis un
eozinofilija) vai apvienojuma ar autoimiina hepatita iezim&m. Lielaka dala pacientu atveselojas pec
metamizola terapijas partrauksanas, tacu zinots, ka atseviskos gadijumos bojajumi progresg€ja lidz
akiitai aknu mazspgjai, kad bija nepiecieSama aknu transplantacija.

Metamizola izraisita aknu bojajuma mehanisms nav skaidri zinams, bet dati liecina par imiinalergisku
mehanismu.

Pacienti jabridina, ka gadijuma, ja viniem rodas simptomi, kas liecina par aknu bojajumiem, ir
jasazinas ar arstu. Sadiem pacientiem japartrauc metamizola lietoSana un janoverté aknu darbiba.

Metamizolu nedrikst atkartoti lietot pacientiem, kuriem metamizola terapijas laika bija aknu bojajuma
epizode un aknu bojajumam nevargja noteikt nevienu citu iemeslu.

Smagas adas reakcijas

Saistiba ar metamizola terapiju ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (SCAR),
tostarp Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisttu
reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS), kas var biit dzivibai bistamas vai
letalas.

Pacienti jainformé par adas reakciju pazimém un simptomiem un riipigi janovero.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas norada uz $adam reakcijam, metamizola lietosana ir nekavgjoties
japartrauc, un to nekada gadijuma nedrikst atsakt (skatit 4.3. apakSpunktu).

Paligvielas

KvieSu ciete

Sis zales satur tikai loti nelielu gluténa daudzumu (no kviesu cietes). Tas jauzskata par “gluténu
nesaturo$am” un maz ticams, ka tas izraisis trauc€jumus, ja pacientam ir celiakija.

Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar alergiju pret kviesiem.

Laktoze
Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Natrijs
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Sis zales satur 36 mg natrija tabletg, kas ir lidzvértigi 1,8 % no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija
devas pieauguSajiem.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Metamizols palielina hlorohina koncentraciju plazma.
Metamizols samazina kumarina tipa antikoagulantu koncentraciju plazma.
Vienlaicigas hlorpromazina un citu fenotiazinu lietoSanas gadijuma pastav smagas hipotermijas risks.
Metamizols pastiprina mielotoksisko Iidzeklu un hloramfenikola toksisko iedarbibu.
Neiroleptiskie lidzekli un trankvilizatori pastiprina metamizola pretsapju iedarbibu.

Tricikliskie antidepresanti, peroralie kontracepcijas Iidzekli, allopurinols var paléninat metamizola
metabolismu un pastiprinat ta toksicitati.

Barbiturati, fenilbutazons un citi aknu mikrosomalo enzimu induktori var pavajinat metamizola
iedarbibu.

Vienlaiciga Spasmalgon lietoSana ar citiem pretsapju lidzekliem un nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem (NPL), palielina alergisko reakciju un citu blakusparadibu rasanas risku.

Lietojot vienlaicigi, alkohols pastiprina metamizola iedarbibu.

Metamizols samazina ciklosporina A Iimeni plazma, kas var apdraudét nesen parstaditos audus vai
organus.

Lietojot Spasmalgon vienlaicigi ar citiem arstnieciskajiem lidzekliem, jaievero Ipasa piesardziba, jo So
zalu sastava ietilpst metamizols, kas ir enzimu induktors.

Metabolizgjoso enzimu farmakokinétiska indukcija

Metamizols var inducét metabolizgjoSos enzimus, tostarp CYP2B6 un CYP3A4.

Bupropiona, efavirenza, metadona, valproata, ciklosporina, takrolima vai sertralina lietoSana
vienlaicigi ar metamizolu var samazinat o zalu koncentraciju plazma un potenciali mazinat to
klmisko efektivitati. Tap&c, lietojot $Ts zales vienlaicigi ar metamizolu, ieteicams ieverot piesardzibu;
atbilstosi jauzrauga kliniska atbildes reakcija un/vai zalu limenis.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti

Gritnieciba
Metamizola/pitofenona/fenpiverina kombinaciju nedrikst lietot griitniecibas laika.

Pieejami tikai ierobezoti dati par metamizola licto$anu griitniecém.

Pamatojoties uz publicétajiem datiem par griitniec€m, kuras bijusas paklautas metamizola iedarbibai
pirma trimestra laika (n=568), pieradijumi par teratog€nu vai embriotoksisku ietekmi nav konstatéti.
Atseviskos gadijumos vienreizgjas metamizola devas pirmaja un otraja trimestri varétu biit
pienemamas, ja citu arstéSanas iesp&ju nav. Tom&r kopuma metamizola lietoSana pirmaja un otraja
trimestr nav ieteicama. LietoSana treSaja trimestrT ir saistita ar toksisku ietekmi uz augli (nieru
darbibas trauc€jumi un ductus arteriosus sasaurinasanas), tadél metamizola lietoSana griitniecibas
treSaja trimestrT ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apakSpunktu). Ja metamizols nejausi tiek lietots tresaja
trimestri, ultrasonografiski un ehokardiografiski jakontrolé amnija Skidrums un ductus arteriosus.
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Metamizols Skeérso placentaro barjeru.

Dzivniekiem metamizols izraisija reproduktivo toksicitati, bet neizraisija teratogenitati (skatit
5.3. apakspunktu).

BaroSana ar kriti
Metamizola/pitofenona/fenpivera kombinaciju nedrikst lietot kriits barosanas laika.

Metamizola sadalisanas produkti izdalas mates piena nozimiga daudzuma un nevar izslégt risku ar
kriiti barotam zidainim. Tadg] 1pasi jaizvairas no atkartotas metamizola lietoSanas kriits barosanas
laika. Vienreizgjas metamizola lietoSanas gadijuma mateém ieteicams savakt un iznicinat kriits pienu
48 stundas péc devas lietoSanas.

4.7. Ietekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Spasmalgon méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Spasmalgon ar Tpasu piesardzibu jalieto pacientiem, kuri vada transportlidzeklus vai apkalpo
mehanismus, jo ta holmolitiskas iedarbibas del Spasmalgon lietoSana var izraisit vertigo un
akomodacijas traucgjumus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Spasmalgon nevélamas blakusparadibas parasti ir parejosas un tas izztd, partraucot terapiju.

Saistiba ar metamizola lietoSanu ir zinots par smagam neveélamam adas blakusparadibam, tostarp
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisttu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) (skatit 4.4. apakS$punktu).

Zemak mingtas nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu sist€émai un
sastopamibas biezumam.

Sastopamibas biezums definéts sekojosi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000
lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).

Iespejamas sekojosas blakusparadibas:
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Nav zinami: agranulocitoze, trombocitop&nija, leikopénija, aplastiska anémija.

Imunas sistémas traucéjumi
Retak: angioed€ma, anafilaktisks Soks.
Loti reti: toksiska epidermas nekrolize un Stivensa-DZonsona sindroms.

Acu bojajumi
Nav zinami: redzes traucgjumi.

Ausu un labirinta bojajumi
Nav zinami: vertigo.

Sirds funkcijas traucéjumi
Nav zinami: sirdsklauves, hipotensija, tahikardija, sirds ritma traucgjumi.

Elposanas sist€mas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas
Nav zinami: aizdusa, elpoSanas apstasanas, bronhospazmas.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Nav zinami: diskomforta sajuta kunga-zarnu trakta, sausums mut€, aizciet€jums, gastrita un ¢alas
slimibas paasinajums.
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Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucgjumi
Nav zinami: zalu izraisits aknu bojajums, tostarp akiits hepatits, dzelte, paaugstinats aknu enzimu
Iimenis (skatit 4.4. apak$punktu).

Vielmainas un uztures trauc€jumi
Nav zinami: akitas porfirijas I€kmes gadijumi p&c metamizola lietosanas.

Adas un zemadas audu bojajumi
Nav zinami: cianoze, natrene, nieze, zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS).

Nieru un urinizvades sistémas traucgjumi

Nav zinami: urina aizture; nieru darbibas traucgjumi ilgstosi lietojot lielas devas (it Tpasi pacientiem ar
nieru darbibas traucgjumiem anamn&zg) un, atseviskos gadijumos, papilara nieru nekroze, nieru
mazspgeja, intersticials nefrits.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam 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 agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4,9. Pardozésana

Simptomi

Pardozesanas gadijuma doming€ metamizola intoksikacijas simptomi kombinacija ar holinolitisko
iedarbibu. Visbiezak novérots toksikoalergiskais sindroms, hematotoksicitates simptomi, kunga —
zarnu trakta trauc&umi un smagos gadijumos ar1 cerebrali simptomi.

Akiita intoksikacija izpauzas sekojosi:
— kunga-zarnu trakts — slikta diisa un vemsana, lietojot lielas devas, iesp&jama hemateméze un
meléna;
nervu sistéma — Menjéra sindromam lidzigi simptomi, toniski-kloniski krampji un koma;
asins un limfatiska sistéma — agranulocitoze, anémija un hemoragiska diatéze;
nieres un vielmaina — metaboliska alkaloze, oligiirija;
toksikoalergiski simptomi — bullozi izsitumi, natrene, petehijas, toksiskoalergisks Soks.

Terapija
Japartrauc $o zalu lieto$ana un javeic pasakumi zalu izvadisanai no organisma (vemsana, kunga
skaloSana, forséta diuréze). Var lietot simptomatiskus Iidzeklus. Nav zinams specifisks antidots.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi spazmolitiski Iidzekli kombinacija ar pretsapju lidzekliem; ATK kods:
A03DC

Darbibas mehanisms

Metamizola iedarbibas pamata ir prostaglandinu sintézes un endogeno algogénu sintézes nomakums,
uzbudinamibas sliek$na palielinasana talamusa un sapju ekstero - un interoceptivo impulsu vadiSana
CNS, ka arT tas ietekm@ hipotalamu un endogeno pirogénu veidosanos.

Fenpiverins nomac parasimpatisko aktivitati un tas ietekmé& gludo muskulatiiru. Pitofenonam piemit
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miotropi spazmolitiska aktivitate uz vaskularo un ekstravaskularo gludo muskulattru.
Farmakodinamiska iedarbiba

Spasmalgon piemit kombingta pretsapju, spazmolitiska (papaverinam lidziga), holinolitiska
(atropinam lidziga) un zindma pretiekaisuma iedarbiba.

Metamizolam piemit izteikta pretsapju un pretdrudza iedarbiba, apvienota ar vajaku pretiekaisuma un
spazmolitisku iedarbibu.

Fenpiverinam piemit vid&ji izteikta ganglijus blokgjosa un parasimpatolitiska darbiba, ka rezultata
samazinas kunga, tievo zarnu, zultscelu un urincelu gludas muskulattiras tonuss un motorika.

Pitofenonam piemit papaverinam lidziga darbiba ar izteiktu spazmolitisku aktivitati uz vaskularo un
ekstravaskularo gludo muskulattiru.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Uzsuksanas
Metamizolam ir raksturiga atra un pilniga uzsiikSanas: daudzums, kas sastada 50 % no maksimalas
koncentracijas seruma ir noteikts seruma 30 miniites pec ickskigas lietoSanas.

Izkliede
Metamizols dalgji saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Ka kimiskie savienojumi, pitofenons un fenpiverins, tiek paklauti biitiskai jonizacijai un tiem piemit
slikta skidiba lipidos, kas nosaka to vajo sk&rsosanu caur hematoencefalo barjeru. So vielu
koncentracijai plazma piemtt bifazisks raksturs.

Biotransformacija
Organisma metamizols tiek paklauts biotransformacijai un ta galvenie metaboliti ir farmakologiski
aktivi. Geng&tiski noteikts acetileéSanas tips arT ietekmé biotransformacijas pakapi.

Pitofenons un fenpiverins tiek metabolizeti aknas, galvenokart oksidacijas rezultata.

Eliminacija
Metamizols izdalas ar urinu metabolitu veida, tikai 3 % no izdalita metamizola daudzuma ir
neizmainita veida.

Apméram 90 % metabolizeta pitofenona un fenpiverina izdalas ar urinu un aptuveni 10 % ar
izkarnTjumiem neizmainita veida. Pieejama informacija liecina, ka to plazmas eliminacijas pusperiods
ir apméram 10 stundas.

Visas aktivas vielas izdalas mates piena.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Iekskigas lietoSanas gadijuma, vidgja $is zalu kombinacijas letala deva, aprékinot p&c Litchlield-
Wilcoxon's metodes, baltajam zurkam ir 10 000 mg/kg kermena masas un baltajam pelém — 3566
(2568 + 4766) mg/kg kermena masas, un §ie raditaji katrai individualajai sastavdalai ir sekojosi:

— LDsy metamizolam - 6932 mg/kg;

— LDso fenpiverinam - 4000 mg/Kkg;

— LDsg pitofenonam - 3600 mg/kg.

Intravenozas $o zalu kombinacijas ievadiSanas gadijuma, LDso raditaji baltajam zurkam ir 2726 (2226

+3337) mg/kg kermena masas un baltajam pelém — 2011 (1424 + 2840) mg/kg kermena masas.
Nav pieejama informacija par katras individualas sastavdalas toksicitates pastiprinasanos, ievadot tas
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vienlaicigi.
Nav pieejama informacija par toksisku iedarbibu un histologiskam izmainam parenhimatozajos
organos ilgstosa eksperimenta ietvaros. Nav noverota embriotoksiska un teratogéna darbiba, un nav
informacijas par mutagénu aktivitati.
Nav pieejama informacija, un nav veikti labi kontrol&ti toksicitates p&tjjumi cilvekiem $ai zalu
kombinacijai.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats
Kviesu ciete
Zelatins
Talks
Magnija stearats
Natrija hidrogénkarbonats
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. UzglabasSanas laiks
2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/AI, PVH/PVDH/AI vai PVH/PVDH/PVH/AI folijas blisteri.
10 tabletes blister1. Kartona kastite iepakoti 2 blisteri (20 tabletes).

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

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.
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