SASKANOTS ZVA 22-09-2022
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Coldrex MaxGrip Lemon 1000 mg/10 mg/40 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pacina satur 1000 mg paracetamola (Paracetamolum), 10 mg fenilefrina hidrohlorida
(Phenylephrini hydrochloridum) un 40 mg askorbinskabes (Acidum ascorbicum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katra pacina satur 4 g saharozes, 6,65 mg glikozes (kurkumina sastava) un 0,12 g natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai.
Gandriz balts pulveris ar citronu smarzu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gripas un saaukstgSanas simptomu Tslaicigai atviegloSanai, ieskaitot drudzi, drebulus, galvassapes,
sapes kakla, apgrutinatu elposanu caur degunu, sinusitu un ar to saistitas sapes, akiitu deguna glotadas
iekaisumu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie (ieskaitot gados vecakus cilvekus) un pusaudzi no 16 gadu vecuma ar kermena masu
vairak neka 54 kg

Lietot pa vienai pacinai ik p&c 4 1idz 6 stundam péc vajadzibas.

Maksimala dienas deva: 4 pacinas 24 stundu laika.

Minimalais intervals starp devam: 4 stundas.

Jalieto vismazaka efektiva deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai.
Neparsniegt noradito devu.
Maksimalais nepartrauktas lietoSanas ilgums, nekonsultgjoties ar arstu: 3 dienas.

Pacienti jainformé, ka zales nedrikst nepartraukti lictot ilgak par 3 dienam, nekonsult€joties ar arstu.
Pacientiem jaiesaka konsultgties ar arstu, ja arst€Sanas laika veselibas stavoklis pasliktinas.

Pediatriskd populdcija
Sts zales nevajadzetu lietot b&rniem un pusaudziem lidz 16 gadu vecumam vai pusaudziem no 16 gadu
vecuma ar kermena masu mazaku par 54 kg.

Gados vecdki pacienti
Gados vecakiem pacientiem, Tpasi novajinatiem vai nekustigiem, var biit nepieciesama devas vai
lietoSanas biezuma samazinasana.
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Pieaugusajiem, tai skaita gados vecakiem cilvékiem, un pusaudziem no 16 gadu vecuma ar kermena
masu mazaku par 54 Kg, nepiecieSama devas vai liectoSanas biezuma Samazinasana. Jaapsver
samazinatas paracetamola devas (15 mg/kg/deva) lietoSana Iidz ¢etram reizém diena (maks.

60 mg/kg/diena).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar konstatetiem nieru darbibas trauc€jumiem pirms So zalu lietoSanas jakonsult€jas ar
arstu. Lietojot paracetamolu pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, ieteicams samazinat devu un
palielinat minimalo intervalu starp lietoSanas reizém vismaz lidz 6 stundam. lerobezojumi par
paracetamolu saturosu zalu lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem galvenokart attiecas
uz zalu sastava eso$o paracetamolu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar hronisku alkoholismu

Pacientiem ar hronisku alkoholismu pirms 3o zalu lieto§anas jaiesaka konsultéties ar arstu. Sadu
kombingtu zalu lietoSanas ierobezojumi pacientiem ar hronisku alkoholismu galvenokart attiecas uz
zalu sastava eso$o paracetamolu (skatit 4.4. apakSpunktu). Pacientiem ar hronisku alkoholismu dienas
deva nedrikst parsniegt 3 pacinas (3000 mg paracetamola). Sie pacienti devu atkartoti nedrikst lietot
biezak ka ik p&c 6 stundam.

LietoSanas veids

o v =1

iz8kist. Ja nepieciesams, var pievienot aukstu tideni, cukuru vai medu.
4.3. Kontrindikacijas

Sis zales ir kontrindicétas pacientiem, kuriem ir:

- paaugstinata jutiba pret paracetamolu, fenilefrina hidrohloridu, askorbinskabi vai jebkuru no
6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam;

- hipertensija;

- hipertireoze;

- cukura diabéts;

- kardiovaskularas slimibas;

- smaga sirds i§€miska slimiba;

- slegta kakta glaukoma;

- feohromocitoma;

- aknu darbibas traucgjumi;

- smagi nieru darbibas traucgjumi;

- griitnieciba;

- baro$anas ar kriiti periods;

- pacientiem, kuri lieto citus simpatomimé&tiskus Iidzeklus (pieméram, deguna glotadas tiisku
mazinosus, apetiti nomacosus lidzeklus un amfetaminam Ilidzigus psihostimulatorus);

- pacientiem, kuri lieto tricikliskos antidepresantus vai béta blokatorus (skatit 4.5. apaks$punktu);

- pacientiem, kuri lieto vai pedgjo 2 nedg€lu laika ir lietojusi monoaminooksidazes inhibitorus;

- b&rniem un pusaudziem lidz 16 gadu vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Jaizvairas no vienlaicigas citu pretgripas, pretsaaukstésanas, deguna glotadas tiisku mazino$u vai citu
paracetamolu saturo$u lidzeklu lietosanas. LietoSana vienlaikus ar citam paracetamolu saturo$am
zaleém var novest pie pardozeéSanas. Paracetamola pardozeSana var izraistt aknu mazspé&ju, kuras sekas
var bt aknu transplantacija vai nave. Pardozésanas gadijuma nepiecieSama tulit€ja mediciniska
palidziba pat, ja pacients jutas labi, jo pastav neatgriezeniska aknu bojajuma risks (skatit

4.9. apakspunktu).

Pacientiem ar $adam slimibam pirms $o zalu lietoSanas jakonsult&jas ar arstu:
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- palielinata prostata;

- obliter&josa asinsvadu slimiba (pieméram, Reino sindroms);

- glutationa izstkuma stavokli, piemé&ram, sepse, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat
metaboliskas acidozes risku;

- hronisks alkoholisms;

- nieru darbibas trauc&jumi (GFA <50 ml/min);

- Zilbéra sindroms (parmantota nehemolitiska dzelte);

- vienlaiciga arstéSana ar aknu darbibu ietekmgjosam zalem;

- glikozes 6-fosfatdehidrogenazes deficits;

- hemolitiska an€mija;

- dehidratacija;

- hroniski nepietiekams uzturs;

- pieaugusie, tai skaita gados vecaki cilveki, un pusaudzi, kuru kermena masa ir mazaka par
54 kg;

- urina retence;

- urincelu akmeni (nelietot vairak ka 1 g C vitamina diena).

Pacientiem, kuri lieto varfarinu, jakonsultgjas ar arstu.

Jebkada pretsapju Iidzeklu ilgstosa lietoSana galvassapju arstéSanai var tas pastiprinat. Ja ir bijusi §ada
situacija vai ir aizdomas par to, jakonsultgjas ar arstu un So zalu lietoSana japartrauc. Pacientiem ar
biezam vai katru dienu noveérojamam galvassapém, lai gan (vai tapec ka) regulari tiek lietotas zales
pret galvassapem, ir pamats aizdomam par zalu parmérigas lietoSanas izraisitu galvassapju diagnozi.

Pacientiem ar astmu, kuriem ir paaugstinata jutiba pret acetilsalicilskabi, jaievero piesardziba, jo
saistiba ar paracetamolu ir zinots par vieglam bronhospazmam (krusteniska reakcija).

Ir zinots par aknu darbibas trauc€jumiem/mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa limeni,
piemeram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu, anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai pacientiem
ar hronisku alkoholismu.

Jau eso$a aknu slimiba paaugstina paracetamola izraisita aknu bojajuma risku. Pacientiem, kuriem
konstateti aknu vai nieru darbibas trauc&jumi, pirms $o zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.
Pardozgsanas risks ir lielaks pacientiem ar necirotisku alkohola izraisttu aknu slimibu. Ieteikto devu
parsniegSana ir saistita ar smaga aknu bojajuma risku. Aknu bojajuma (tai skaita smagas
hepatocelularas nekrozes) kliniskas pazimes un simptomi parasti rodas tikai p&c tris dienu arstéSanas,
un maksimums parasti ir pec 4 Iidz 6 dienam. Terapija ar antidotu jauzsak p&c iesp&jas drizak (skattt
4.9. apakspunktu).

Piesardzigi jalieto pacientiem ar akiitu hepatitu.

So zalu lietosanas laika jaizvairas no alkohola lietoSanas, jo alkohola lieto$ana vienlaikus ar
paracetamolu var izraisit aknu bojajumu.

Jaievero piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaikus ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA) risks, 1pasi
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, sepsi, nepietiekamu uzturu un citiem glutationa
deficita iemesliem (piemeram, hronisks alkoholisms), ka art tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola
dienas devas. leteicama riipiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina noteiksana urina.

Sis zales satur 4 g saharozes deva. Tas janem véra pacientiem ar cukura diabétu. Sis zales nevajadzétu
lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai
saharazes-izomaltazes nepietiekamibu.

Sis zales satur 6,65 mg glikozes. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu glikozes-
galaktozes malabsorbciju.
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Sis zales satur 0,12 g natrija deva, kas ir lidzvértigi 6% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas
picaugusajiem. Jaievero pacientiem ar kontrol&tu natrija dietu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Kliniski nozZimiga mijiedarbiba nav sagaidama Tslaicigi lietojot §1s zales rekomendétajas devas.

Paracetamola absorbcijas atrumu var palielinat metoklopramids vai domperidons, un to var samazinat
holestiramins. Vienu stundu péc paracetamola lietoSanas nedrikst lietot holestiraminu.

Varfarina un citu kumarinu antikoagulantu efekts var pastiprinaties, lietojot paracetamolu ilgstosi un
regulari katru dienu, kas palielina asinoSanas risku; neregularam devam nav nozimiga efekta.

Paracetamola toksicitates risks var palielinaties to lietojot vienlaikus ar potenciali hepatotoksiskam
zalem vai zalem, kas induceé aknu enzimus, pieméram, fenitoinu, fenobarbitalu, karbamazepinu,
rifampicinu, izoiazidu un asinszali (Hypericum perforatum).

Pieejami ierobezoti dati, kas liecina, ka paracetamols var ietekmé&t hloramfenikola farmakokin&tiku,
tomer to ticamiba ir apSaubama un trikst pieradijumu par kltniski nozZimigu mijiedarbibu. Lai gan
rutinas uzraudziba nav nepiecieSama, ir svarigi nemt véra sadu iesp&jamu mijiedarbibu, vienlaikus
lietojot §Ts divas zales, it Tpasi pacientiem, kuri sanem nepilnvertigu uzturu.

Lietojot §ts zales vienlaicigi ar probenecidu, jaapsver devas samazinasana, jo probenecids, nomacot
saistiSanos ar glikuronskabi, gandriz uz pusi samazina paracetamola klirensu.

Fenilefrina hidrohlorids piesardzigi jalieto kombinacija ar zemak minétajam zalém, jo ir zinots par
mijiedarbibu.

Monoaminooksidazes inhibitori Starp simpatomimétiskajiem aminiem,
pieméram, fenilefrinu, un
monoaminooksidazes inhibitoriem, rodas
hipertensiva mijiedarbiba (skatit

4.3. apak$punktu).

Simpatomimetiskie amini Fenilefiina lietoSana vienlaikus ar
simpatomimétiskajiem aminiem var
paaugstinat kardiovaskularu
blakusparadibu risku (skatit

4.4. apakSpunktu).

Béta blokatori un citi antihipertensivie Fenilefrins var pavajinat bé&ta blokatoru un
lidzekli antihipertensivo lidzeklu darbibu. Var
paaugstinaties hipertensijas un citu
kardiovaskularu blakusparadibu risks
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Tricikliskie antidepresanti LietoSana vienlaikus ar fenilefrinu var
paaugstinat kardiovaskularu
blakusparadibu risku.

Digoksins un sirds glikozidi Paaugstina neregularas sirdsdarbibas vai

miokarda infarkta risku.
Melna rudzu grauda alkaloidi (pieméram, | Fenilefrina vienlaikus lietoSana var
ergotamins un metisergids) palielinat ergotisma risku.

Jaievero piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga so zalu
lietosana ir saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, ipasi pacientiem ar riska faktoriem
(skatit 4.4. apakspunktu).
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4.6. Fertilitate, griitniecitba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika.

Epidemiologiskie pétijumi griitniecém neuzrada nelabvéligu paracetamola ietekmi, to lietojot
ieteiktajas devas.

Pamatojoties uz klinisko pieredzi, fenilefrina lieto$ana griitniecibas laika izraisa iedzimtas
malformacijas. Konstatéta ari iesp&jama saistiba ar augla hipoksiju. Zinots par augla bradikardiju
griitniecibas velina perioda un dzemdibu laika. Fenilefrinu nedrikst lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Sis zales nedrikst lietot barosanas ar kriiti perioda.

Paracetamols izdalas mates piena kliniski nenozimiga daudzuma. Fenilefrins var izdalities mates
piena.

Fertilitate
Dati par Coldrex MaxGrip Lemon ietekmi uz fertilitati nav pieejami.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Coldrex MaxGrip Lemon var izraisit reiboni. Ja pacientiem rodas reibonis, viniem jaiesaka atturéties
no transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalposanas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lietojot zales ka parasti, aktivas sastavdalas parasti ir labi panesamas.

Talak tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas plasa pécregistracijas pieredzg;
blakusparadibas noraditas atbilstosi organu sistému klasifikacijai un to sastopamibas biezumam.
Nevelamo blakusparadibu biezumu klasifice $adi: 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

péc pieejamiem datiem).

Paracetamols

Organu sistemas klase Nevelama blakusparadiba BieZums
Asins un limfatiskas sistémas Trombocitopénija Loti reti
trauc&jumi Agranulocitoze
Neitropénija
Leikopeénija
Iminas sistémas traucgjumi Anafilakse Loti reti
Alergiskas reakcijas (iznemot Reti
angioedému)
Elposanas sistémas traucéjumi, | Bronhospazmas pacientiem ar Loti reti
kriiSu kurvja un videnes jutibu pret aspirinu un citiem
slimibas NSPL
Aknu un/vai zults izvades Aknu disfunkcija Loti reti
sistémas traucgjumi
Adas un zemadas audu Adas paaugstinatas jutibas Loti reti
bojajumi reakcijas, tai skaita izsitumi,
nieze, sviSana, purpura, hatrene
un angioedéma.
Loti retos gadijumos ir zinots par Loti reti
Smagam adas reakcijam.

5



SASKANOTS ZVA 22-09-2022

Toksiska epidermas nekrolize
(TEN), zalu izraisits dermatits,
Stivensa-Dzonsona sindroms
(SDzS), akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze (AGEP).

Nieru un urinizvades sistémas Sterila piiirija (dulkains urins) Loti reti
traucgjumi
Fenilefrins

Organu sistemas klase Nevélama lakusparadiba BieZums
Psihiskie traucgjumi Nervozitate, bezmiegs Nav zinami
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes, reibonis Nav zinami
Sirds funkcijas trauc€jumi Paaugstinats asinsspiediens Nav zinami
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi | Slikta diiSa, vemSana Nav zinami

Turpmak uzskaititas blakusparadibas, kas konstatétas pécregistracijas lictoSanas laika. Ta ka par §Tm
reakcijam ir sanemti brivpratigi zinojumi no nezinama lieluma populacijas, So reakciju biezums nav
zinams, bet visticamak tiek uzskatits, ka tas rodas reti (>1/10 000 Iidz <1/1000).

Organu sistemas klase Nevelama blakusparadiba BieZums

Acu bojajumi Midriaze, akiita slegta kakta Reti
glaukoma, kas, visticamak, rodas
tiem, kuriem jau ir slégta kakta

glaukoma.
Sirds funkcijas traucgjumi Tahikardija, sirdsklauves Reti
Imiinas sisteémas traucgjumi Paaugstinata jutiba Reti
Adas un zemadas audu bojajumi | Izsitumi, natrene, alergisks Reti
dermatits
Nieru un urinizvades sistémas Dizirija, urina retence. Ta, Reti
traucgjumi visticamak, var rasties pacientiem

ar urina izvadkanala obstrukciju,
piem&ram, prostatas hipertrofiju.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti 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

Paracetamols

Paracetamola pardozesana var izraisit aknu mazspéju. Uzskata, ka liekais paracetamola toksisko
metabolitu daudzums (Ko parasti atbilstosi atinde glutations, kad tiek lietotas normalas paracetamola
devas) neatgriezeniski saistas ar aknu audiem un izraisa aknu bojajumu.

Pieaugusajiem, kuri lietojusi 10 g vai vairak paracetamola, ir iesp&jams aknu bojajums. 5 g vai vairak
var izraisit aknu bojajumu pacientiem ar riska faktoriem (skatit turpmak).

Riska faktori:

- ja pacients ilgstosi tiek arstéts ar karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitotnu, primidonu,
rifampicinu, asinszales preparatiem vai Citam zalém, kas induc€ aknu enzimus;

vai

- regulari lieto alkoholu parmeériga daudzuma;

val
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- varétu bt glutationa zudums, pieméram, &Sanas trauc&jumi, cistiska fibroze, HIV infekcija,
badosanas, kaheksija.

Simptomi

Paracetamola pardozesanas simptomi pirmajas 24 stundas ir balums, slikta disa, vemsana, estgribas
zudums un sapes védera. Aknu bojajuma simptomi var paradities 12 1idz 48 stundas péc zalu
lietoSanas. Var biit glikozes metabolisma traucgjumi un metaboliska acidoze.

Smagas saindéSanas gadijuma péc aknu mazsp€jas var sekot encefalopatija, asinoSana, hipoglikémija,
smadzenu tiiska un nave. Akiita nieru mazspgja ar akiitu kanalinu nekrozi, par ko liecina sapes
jostasvieta, hematiirija un proteintrija, var veidoties arT bez smaga aknu bojajuma. Ir zinots par
aritmijas un pankreatita gadijumiem.

Arstesana

Talitgja arst€Sana ir loti nozZimiga paracetamola pardozesanas gadijuma. Paracetamola pardozgSanas
gadijuma pacientam nekavgjoties nepiecieSama mediciniska palidziba, pat tad, ja nav pardozé$anas
simptomu.

Simptomi var aprobezoties ar sliktu disu un vemsanu un var neatspogulot pardozésanas smaguma
pakapi vai organu bojajuma risku. ArstéSana javeic atbilstosi apstiprinatajam terapijas vadlinijam
pardozesanas gadijuma.

Var biit nepieciesams ievadit N-acetilcisteinu vai metioninu. Ja nepiecieSams, pacientam intravenozi
jaievada N-acetilcisteins atbilstosi apstiprinatajai devu shémai.

Ja pardozeSana notikusi ne agrak ka pirms 1 stundas, iesp&jama terapija ar aktivéto ogli.

Ja p&dgjo 4 stundu laika lietots paracetamols 7,5 g vai vairak, nepiecieSama kunga skalosana.
Paracetamola koncentracija plazma janosaka 4 stundas p&c pardozesanas vai vélak (agrak noteiktas
koncentracijas nav ticamas).

Terapiju ar N-acetilcisteinu var veikt 1idz 24 stundam p&c paracetamola lietosanas, tom&r maksimalais
aizsargajosais efekts ir vérojams ne vélak ka 8 stundas péc pardozésanas. PEc tam antidota efektivitate
ievérojami samazinas.

Ja pacientam nav vemsanas, iekSkiga metionina lietoSana var biit piemerota alternativa terapija
ambulatoros apstaklos. Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem 24 stundu laika péc
pardozesanas jaarsté neatlickamas palidzibas vai hepatologijas nodala.

Fenilefiina hidrohlorids

Fenilefrina pardoze€sana varétu izraisit reakcijas, kas 11dzigas tam, kas minétas ka blakusparadibas.
Papildu simptomi ir paaugstinata uzbudinamiba, nemiers, asinsspiediena paaugstinasanas un
iespgjama reflektora bradikardija. Smagos gadijumos var rasties apjukums, halucinacijas, krampji un
aritmijas.

Fenilefiins var ari veicinat sliktu disu un vemsanu.

Tomér zalu daudzums, kas rada smagu fenilefrina toksicitati, varétu bt lielaks neka daudzums, kas
izraisa ar paracetamolu saistitu hepatotoksicitati.

Arst&Sanai jabiit klniski atbilstosai. Izteikta hipertensija jaarsté ar alfa receptoru antagonistiem,
pieméram, fentolaminu.

Asinsspiediena pazeminasanai reflektora mehanisma cela ir japalielina sirdsdarbibas atrumu, bet
vajadzibas gadijuma to var paatrinat, ievadot atropinu.

Askorbinskabe

Lielas askorbinskabes devas (>3000 mg) var izraisit osmotisku caureju un gastrointestinalus
traucgjumus, pieméram, sliktu diSu un nepatikamu sajiitu védera.

Askorbinskabes pardozesanas izpausmes varétu pastiprinat ar paracetamola pardozeSanu saistita
smaga hepatotoksicitate.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
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Farmakoterapeitiska grupa: Citi pretsapju un pretdrudza lidzekli, paracetamols, kombinacijas, iznemot
psiholeptiskos lidzeklus, ATK kods: NO2BE51.

Darbibas mehanisms

Paracetamols

Paracetamols ir analgg@tisks un antipiretisks [idzeklis. Uzskata, ka ta darbibas mehanisms ietver
prostaglandinu sintézes inhibiciju, galvenokart centralaja nervu sistéma. Ta ka nenotiek periféra
prostaglandinu inhibicija, tick panaktas bitiskas farmakologiskas ipaSibas, pieméram, aizsargajoso
prostaglandinu saglabasanas gastrointestinalaja trakta.

Fenilefrina hidrohlorids
Fenilefrina hidrohlorids ir simpatomimétisks Iidzeklis ar parsvara tieSu iedarbibu uz adrenergiskiem
receptoriem (ar alfa-adrenergisku darbibu), mazinot deguna glotadas tasku.

Askorbinskabe

Askorbinskabe (C vitamins) ir batiska cilveku uztura sastavdala. To biezi ieklauj sastava, lai
papildinatu C vitamina uznemsanu ar uzturu. Tas ir Tpasi noderigi akiitu virusu infekciju sakumstadija,
pieméram, saaukstesanas gadijuma, jo C vitamina rezerves $aja laika var biit zemas un apetite ir slikta.

Farmakodinamiska iedarbiba

Paracetamols

Precizs paracetamola pretsapju iedarbibas mehanisms v&l nav noskaidrots. Dati liecina, ka
vissvarigaka varetu biit centrala prostaglandinu sintetazes inhibicija. Paracetamols ir vaj$ COX-1 un
COX-2 inhibitors, kas liek secinat, ka varétu bat vél kada COX forma, kas ir jutigaka pret
paracetamola izraistto inhibiciju.

Paracetamols neinhibg periféro prostaglandinu sintézi, piem&ram, tas neietekmé kunga glotadas
prostaglandinus, un butiskas gastrointestinalas blakusparadibas, saistitas ar paracetamolu, ir reti. Tap&c
paracetamols ir Tpasi piemérots pacientiem ar peptisko ¢tilu anamn&z€ un tiem, kuri vienlaikus lieto
zales un kuriem periféro prostaglandinu inhibicija buitu nevélama, piem&ram, pacientiem ar
gastrointestinalu asinoSanu, kardiovaskularu slimibu, ka arT gados vecakiem cilvékiem.

Fenilefrina hidrohlorids

Fenilefrina hidrohlorids ir adrenergisks simpatomimétisks vazokonstriktors. Tas ir relativi selektivs
alfa (alfal) adrenoreceptoru agonists. Simpatomimétisko iedarbibu parsvara nosaka tiesa
adrenoreceptoru stimulacija un salidzino$i maz — netiesa ietekme caur noradrenalina atbrivosanos.
Asinsspiedienu paaugstinosa iedarbiba ir vajaka neka noradrenalinam, bet ilgstosaka.

Askorbinskabe

Askorbinskabei, lai gan precizs tas darbibas mehanisms nav skaidrs, Skiet, ir svariga nozime atbildes
reakcija, organismam pretojoties infekcijai. PEttjumi rada, ka askorbinskabei ir svariga nozime
nodrogSinot T limfocitu normalo darbibu un efektivu leikocttu fagocitaro aktivitati. Ir dati, kas liecina,
ka askorbinskabes Itmenis plazma un, iesp&jams, arT leikocTtos agrina virusinfekcijas stadija mazinas,
lai gan So atklajumu kliniska nozime nav skaidra.

Kliniska efektivitate un droSums

Zalu aktivas vielas ilgstosi efektivi un drosi ir lietotas pretklepus un pretsaaukstésanas lidzeklos. Tas
visas daudzus gadus bijusas pieejamas bezrecepsu zalu veida tadas pasas devas un ar tadam pasam
indikacijam. Pieejams nozimigs public&to klinisko p&tijumu skaits, kas pamato so zalu aktivo vielu
vispargjo drosumu un efektivitati.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Paracetamols
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UzsiikSanas
Paracetamols strauji un gandriz pilniba uzsiicas no gastrointestinala trakta. Maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta 10 Iidz 60 miniites (vid&ji aptuveni 35 minttes) p&c zalu iekskigas lietosanas.

Izkliede
Paracetamols relativi viendabigi izklied&jas lielakaja dala organisma skidrumu, un tam raksturiga
mainiga saistiSanas ar proteiniem.

Biotransformacija

Paracetamols galvenokart tiek metabolizéts aknas saskana ar diviem galvenajiem metabolisma celiem,
kas ietver konjugatu veidosanu ar glikuronskabi un sérskabi. Lietojot devas, kas lielakas par
terapeitiskajam, péd&jais no mingtajiem celiem atri piesatinas. Mazak nozimigaja cela, kura katalizators
ir citohroms P 450 (galvenokart CYP2E1), veidojas starpprodukts (N-acetil-p-benzohinona imins), ko
normalos lietoSanas apstaklos atri detoksic€ glutations un kas péc konjugacijas ar cisteinu un
merkaptopurinskabi tiek izvadits ar urinu.

Turpreti masivas intoksikacijas gadijuma $1 toksiska metabolita daudzums palielinas.

Eliminacija

Mazak neka 5% tiek izvaditi neizmainita paracetamola veida; eliminacijas pusperiods vari€ no 1 lidz
4 stundam. Eliminacija pamata notiek ar urinu. 90% no uznemtas devas elimingjas caur nierém 24
stundu laika, galvenokart glikuronida (60-80%) un sulfata (20-30%) konjugatu veida. Nieru darbibas
trauc&jumu gadijuma (GFA <50 ml/min) paracetamola eliminacija ir nedaudz kavéta un eliminacijas
pusperiods ir no 2 lidz 5,3 stundam. Glikuronida un sulfata konjugatu eliminacijas atrums cilvékiem ar
smagiem nieru darbibas trauc&jumiem ir 3 reizes mazaks ka veseliem individiem.

Fenilefrina hidrohlorids

UzsiikSanas
Fenilefrina hidrohlorida uzsiik$anas no gastrointestinala trakta ir nepastaviga.

Metabolisms

Fenilefrina hidrohlorids tiek paklauts pirma loka metabolismam zarnas un aknas monoaminooksidazes
ietekmg; iekskigi lietotam fenilefrinam ir samazinata biopieejamiba.

Eliminacija
Fenilefrina hidrohlorids tiek izdalits ar urinu gandriz tikai sulfata konjugatu veida.

Askorbinskabe

UzsiikSanas
Askorbinskabe strauji uzsticas no gastrointestinala trakta.

Metabolisms
Askorbinskabe plasi izplatas organisma audos, 25% piesaistas plazmas protemiem.

Eliminacija
Parlieku uznemta un organismam nevajadziga askorbinskabe izdalas ar urinu metabolitu veida.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Coldrex MaxGrip Lemon ir visparatzits droSuma profils. Literatiira pieejamie prekliniskie dati par

akttvo vielu drosumu nesniedz piemérotas un parliecinoSas norades, kas saistitas ar rekomend&to devu
un zalu lietosanu un kas nav jau miné&tas par&jos $1 zalu apraksta apakspunktos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Citronskabe

Natrija citrats

Kukuriizas ciete

Natrija ciklamats

Saharina natrija sals

Koloidals beztidens silicija dioksids

Citronu aromatizetajs

Kurkumins (E 100) ( 5% kurkumina, 95% glikozes).
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Papira/polietiléna/aluminija folijas/polietiléna un/vai apdrukata papira/polietiléna/aluminija
folijas/polietiléna-ko-metakrilskabes laminata pacinas.
Katra pacina satur 6,4 g pulvera. Iepakojuma ir 5 vai 10 pacinas, iepakotas kartona kastite.
Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Richard Bittner AG,
Reisnerstrafie 55-57,
A-1030 Wien, Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

03-0233

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2003.gada 11.jalijs
Pedgjas parregistracijas datums: 2008.gada 20.jinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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