SASKANOTS ZVA 12-03-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nurofen Antigrip 200 mg/30 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 200 mg ibuproféna (ibuprofenum) un 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida
(pseudoephedrini hydrochloridum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 3,90 mg saulrieta dzeltena (E110).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Dzeltenas apvalkotas tabletes ar iespiestu melnu identifikacijas zimi.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

SaauksteéSanas un gripas simptomu atviegloSanai, kas saistiti ar galvassapeém, drudzi, kakla sapem,
aizliktu degunu un ta blakusdobumiem.

Nurofen Antigrip atbrivo degunu un ta blakusdobumus, novér§ deguna tecé€$anu, mazina smeldzosas
sapes, galvassapes un drudzi, un atvieglo diskomforta sajiitu kakla sapju gadijuma.

4.2, Devas un lietoSanas veids

Islaicigai lietoSanai.

Jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami isaku laiku, kas nepieciesama, lai atvieglotu simptomus (skatit
4.4. apakSpunktu). Ja simptomi nepariet vai pastiprinas, vai zales nepiecieSams lietot ilgak par 5 dienam,
pacientam jakonsultgjas ar arstu.

Devas

Pieaugusajiem
Sakumdeva ir 2 tabletes, péc tam, ja nepiecieSams, pa 1 vai 2 tabletém ik péc 4 stundam. Nelietot vairak
ka 6 tabletes 24 stundu laika.

Pediatriskd populdcija
Bérniem no 12 gadu vecuma: devas tadas pasas ka pieaugusajiem.
Bérniem jaunakiem par 12 gadiem: nelietot (skatit 4.3. apakSpunktu).

Gados vecakiem pacientiem: paSas devas korekcijas nav nepiecieSamas (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Tomér ir ieteicams parbaudit nieru un aknu funkcijas un, ja ir nopietni trauc€jumi, ir jaievéro
piesardziba.

Pacientiem ar aknu darbibas traucejumiem: ieteicams parbaudit aknu funkcijas (skatit 4.4.
apakSpunktu). Zales nedrikst lietot, ja ir smagi aknu darbibas trauc€jumi (skatit 4.3. apakspunktu).

Pacientiem ar nieru darbibas traucejumiem: ieteicams parbaudit nieru funkcijas (skatit 4.4.
apakSpunktu). Zales nedrikst lietot, ja ir smagi nieru darbibas trauc€jumi (skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Norit veselu, uzdzerot glazi tidens. Nesakoslat.

4.3.  Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

e Pacientiem, kuriem ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas (astma, rinits, angioedéma vai natrene)
saistiba ar ibuprofena, acetilsalicilskabes (aspirina) vai citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL)
lietoSanu.

e Aktiva vai ieprieksgja atkartota peptiska ¢iila anamnézé/hemoragija (divas vai vairakas pieraditas

Ciilas vai asinoSanas epizodes).

Kunga-zarnu trakta asino$ana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju.

Pacientiem ar smagu aknu vai nieru mazsp&ju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Smaga sirds mazspgja (NYHA IV stadija).

Griitnieciba (skatit 4.6. apakSpunktu).

Smaga koronara Sirds slimiba un kardiovaskularie traucgjumi.

Smaga hipertensija.

Diabetes mellitus.

Feohromocitoma: pseidoefedrinu nedrikst lietot pacienti ar feohromocitomu.

Hipertireoze.

Slegta lenka glaukoma.

Pacientiem, kuri pedgjo 14 dienu laika ir lietojusi monoaminoksidazes inhibitorus (MAO) (skatit

4.5. apakspunktu).

Vienlaikus ar béta-blokatoriem (skatit 4.5. apakS§punktu).

Nelietot bérniem jaunakiem par 12 gadiem.

e Pacientiem ar insultu anamn€z€ vai pacientiem ar riska faktoriem, kas palielina insulta risku,
pieméram, pacientiem, kuri lieto vazokonstriktorus vai citus iekSkigus vai nazalus dekongestantus
(skatit 4.5. apaksSpunktu).

e Pacientiem ar urina aizturi (prostatas hipertrofiju).

e Cerebrovaskulara vai cita veida asinoSana, miokarda infarkts, krampji un sistémas sarkana vilkéde
anamnézg.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama simptomu
kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit letekme uz kumnga-zarnu traktu (KZT) un letekme uz sirds-
asinsvadu sistému).

Ibuprofeéns
Gados vecdki pacienti: gados vecakiem pacientiem ir paaugstinats nevélamo blakusparadibu risks, it
1pasi KZT asinosana vai perforacija, kas var bt dzivibai bistama (skattt 4.2. apakSpunktu).
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letekme uz elposanas sistemu
Bronhu spazmas var drizak rasties pacientiem, kuriem ir vai agrak ir bijusi bronhiala astma vai alergiska
slimiba.

Citu NPL lietosana
Jaizvairas no vienlaicigas ibuproféna un NPL lietosanas, tostarp ari specifiskiem ciklooksigenazes-2
inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sistemiska sarkana vilkéde un jaukta tipa saistaudu slimibas
Pacientiem ar sistémisko sarkano vilkeédi, ka arf ar jaukta tipa saistaudu slimibam — pieaug aseptiska
meningita risks (skatit 4.8. apakSpunktu).

letekme uz sirds-asinsvadu sistemu un cerebrovaskularo sistemu

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, kas arsteti ar Nurofen Antigrip. Kounis sindroms
tiek definéts ka kardiovaskulari simptomi, kas ir sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas reakcijai,
kura ir saistita ar koronaro artériju saSaurinasanos un, iesp&jams, izraisa miokarda infarktu.

Piesardzigi jalieto pacientiem ar sirds slimibu, jo no simpatomimétiskiem lidzekliem, tai skaita
pseidoefedrina, var rasties kardiovaskularas blakusparadibas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma, arterialu hipertensiju un
tisku. Tapeéc pacientiem, kam diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai sirds mazspgja, pirms NPL
lietosanas ir jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu, un jaievero piesardziba.

Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas (2400
mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucgjumu rasanas nelielu paaugstinatu risku
(piemé&ram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie p&tijumi neliecina, ka
ibuprofens mazas devas (piem., < 1200 mg/diena) biitu saistams ar arterialu trombotisku traucgjumu
raSanas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA II-III), zinamu sirds
iSemisko slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofénu tikai
p&c ripigas izvertésanas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena).

Riipiga izvertésana ir javeic arT pirms ilgstosas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu
riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diabétu, smekesanu), it Tpasi, ja ir
nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Nieru un urinizvades sistéma
Piesardziba jaievéro pacientiem ar nieru mazspg€ju, jo nieru mazsp&ja turpmak var pasliktinaties.
Dehidratétiem bérniem un pusaudziem var rasties nieru mazsp&ja (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

Aknu vai zZults izvades sistema
Piesardziba jaievero pacientiem ar traucétu aknu funkciju (skatit 4.3. un 4.8. apaks$punktu).

letekme uz kunga-zarnu traktu (KZT)
NPL jalieto ievérojot piesardzibu pacientiem ar kunga-zarnu trakta slimibam un hroniskam iekaisigam
zarnu slimibam (Cilainais kolits, Krona slimiba), jo to stavoklis var pasliktinaties.

Zinojumi par KZT asinosanu, ¢iilu vai perforaciju (ari ar letalu iznakumu) ir sanemti saistiba ar visiem
NPL. Zinojumi liecina, ka mingtas nevelamas blakusparadibas var rasties neatkarigi no NPL lietoSanas
ilguma. Par nevelamu blakusparadibu rasanos var véstit bridinajuma simptomi, bet tadi var arT nebiit, ka
arT nevelamas blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamnézé KZT trauc&jumi nav bijusi.
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KZT asinoSanas, ¢ilas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks mingto
nevélamo blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kam anamnézg bijusi ¢iila, Ipasi ar komplikacijam:
asino$anu vai perforaciju (skatit 4.3. apak$punktu), ka arf gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem
terapija jasak ar iespéjami mazaku NPL devu. Sajos, ka arT gadijumos, kad tiek lietots aspirins mazas
devas vai citas zales ar palielinatu KZT neveélamu blakusparadibu risku, riipigi jaapsver nepiecieSamiba
NPL kombingt ar gastroprotektoriem, pieméram, mizoprostolu vai protonu stikna inhibitoriem (skatit
turpmak un 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem (ipasi gados vecakiem pacientiem), kuriem anamné&zg diagnosticéti KZT traucgjumi,
jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT asinoSanu). Bitiski minétiem
simptomiem pieverst pastiprinatu uzmanibu arstésanas sakuma.

Piesardziba jaieveéro pacientiem, kas vienlaikus sanem lidzeklus, kuri var palielinat ¢tlas vai asinoSanas
risku: pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (pieméram, varfarinu), selektivos
serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai antitrombotiskos lidzeklus (piem&ram, aspirinu) (skatit 4.5.
apakspunktu).

Ja pacientam, kas lieto ibuprofénu, tiek diagnosticéta KZT asinoSana vai cila, zalu lietoSana
nekavgjoties japartrauc.

letekme uz reproduktivo sistemu
Ir dazi pieradijumi, ka zales, kuras inhibg ciklooksigenazes/prostaglandinu sintgzi, ietekm&jot ovulaciju,
var samazinat sievieSu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir atgriezenisks.

Smagas nevélamas ddas blakusparadibas (SCARS)

Saistiba ar ibuproféna lietoSanu ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (severe
cutaneous adverse reactions - SCARS), tai skaita, eksfoliativu dermatitu, erythema multiforme, Stivensa-
Dzonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome — SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms - DRESS sindroms) un akaitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas
var apdraudet dzivibu vai bt letala (skatit 4.8. apakSpunktu). Lielaka dala So reakciju radas pirma
menesa laika.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par §Im reakcijam, ibuproféna lietoSana nekavejoties
japartrauc un jaapsver alternativa arst€Sana (atbilstosi situacijai).

Pamata esosu infekciju simptomu maskésana

Nurofen Antigrip var maskét infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstosas arstéSanas uzsak$anu
un tapec var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir noverots saistiba ar bakterialu sadzive iegttu
pneimoniju un bakterialam véjbaku komplikacijam. Kad Nurofen Antigrip lieto ar infekciju saistita
drudZa vai sapju mazinaSanai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus staciondra pacientam
javersas pie arsta, ja simptomi nepariet vai pasliktinas.

Pseidoefedrins

Lai gan pacientiem ar normalu asinsspiedienu pseidoefedrins praktiski nepaaugstina asinsspiedienu,
tomér pacientiem, kuri lieto antihipertensivos lidzeklus (tai skaita adrenergisko neironu blokatorus un
béta-blokatorus), tricikliskos antidepresantus, citus simpatomimé&tiskos lidzeklus, piem&ram,
dekongestantus, apetiti samazinoSos lidzeklus un amfetaminam Iidzigos psihostimulatorus (skatit 4.5.
apaks$punktu), §is zales ir jalieto piesardzigi. Siem pacientiem janovéro vienreizgjas devas ietekmi uz
asinsspiedienu pirms noziméet atkartotu devu vai neuzraudzitas arst€Sanas gadijuma. Tapat ka lietojot
citus simpatomimétiskos lidzeklus, piesardziba jaieveéro pacientiem ar sleégta lepka glaukomu vai
palielinatu intraokularo spiedienu vai prostatas palielinasanos.

Isémisks kolits
Zinots par daziem i$€miska kolita gadijumiem, lietojot pseidoefedrinu. Ja rodas peksnas sapes veédera,
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rektala asinosana vai citi i$€miska kolita simptomi, pseidoefedrina lietoSana ir japartrauc un javersas pec
mediciniskas palidzibas.

Isémiska redzes nerva neiropatija

Lietojot pseidoefedrinu, ir zinots par i$€miskas redzes nerva neiropatijas gadijumiem. Pseidoefedrina
lietosana ir japartrauc, ja peksni rodas redzes zudums vai samazinas redzes asums, piem&ram, rodas
skotomas.

Smagas adas reakcijas

Lietojot ibuprofénu un pseidoefedrinu saturoSas zales, var rasties smagas adas reakcijas, pieméram,
akita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP). Sie akiitie pustulozie izsitumi var izpausties
pirmajas 2 arstéSanas dienas ar drudzi un daudzam sikam, parsvara nefolikularam pustulam uz vispargjas
edematozas eritémas fona un galvenokart lokaliz&jas adas krokas, uz rumpja un augséjam ekstremitatem.
Pacienti rupigi jauzrauga. Ja rodas pazimes un simptomi, pieméram, drudzis, erit€ma vai daudzas sikas
pustulas, Nurofen Antigrip lietosana japartrauc un nepiecieSamibas gadijuma atbilstosi jarikojas.

Jaievero piesardziba pacientiem, kuriem ir vid€ja lidz smaga nieru mazspgja.

Piesardziba jaievero:

e pacientiem ar cukura diabg&tu;

e pacientiem ar urinptsla kaklina obstrukciju;
e pacientiem ar piloroduodenalo obstrukciju;
e pacientiem ar glaukomu;

e pacientiem ar hipertireozi;

e pacientiem ar parmérigu uzbudinamibu.

Tapat ka citi CNS stimulatori, pseidoefedrins rada launpratigas zalu lietoSanas risku. Paaugstinatas
devas var izraisit toksicitati. Talaka lietoSana, tolerances dgl, var palielinat pardozeésanas risku. P&c atras
partrauksanas var sekot depresija.

Sportisti jainformg, ka arst€Sana ar pseidoefedrinu var izraisit pozittvu dopinga testu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
Zales satur saulrieta dzelteno (E110), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Ja zalu lietoSanas laika paradas halucinacijas, nemiers vai miega traucg&jumi, zales ir japartrauc lietot.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ibuprofeénu jaizvairas lietot kombinacija ar:

Citiem NPL

Tostarp arT specifiskiem ciklooksigenazes-2 inhibitoriem. Jaizvairas no divu vai vairaku NPL
vienlaicigas lietosanas, jo tie var palielinat nevélamo blakusparadibu risku.

Acetilsalicilskabi

Nav ieteicams vienlaikus lietot ibuprofénu un acetilsalicilskabi, jo pastav smagaku nevélamo
blakusparadibu risks.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt konkurgjosi
inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocttu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par
So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuprofena regulara un ilgstosa
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lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka
neregularai ibuproféna lietoSanai biitu kliniski nozimiga ietekme (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ibuprofénu jalieto piesardzigi kombinacija ar:

antikoagulantiem, jo NPL var pastiprinat antikoagulantu iedarbibu, piem&ram, varfarina (skatit 4.4.
apakspunktu);

kortikosteroidiem, jo tie var palielinat nevélamo blakusparadibu risku — kunga un zarnu trakta ¢tlas
vai asinoSanu (skatit 4.4. apak$punktu);

antihipertensiviem (AKE inhibitori un angiotenzina II antagonisti) un diurétiskiem lidzekliem, jo
NPL var vajinat So zalu iedarbibu. Daziem pacientiem ar trauc€tu nieru funkciju (pieméram,
dehidratetiem pacientiem vai gados vecakiem pacientiem ar traucétu nieru funkciju) angiotenzina I1
antagonistu un ciklooksingenazes inhibitoru vienlaiciga nozimeSana var novest pie talakas nieru
darbibas pasliktinaganas, tostarp akiitu nieru mazspgju, kas parasti ir atgriezeniska. ST mijiedarbiba
ir janem véra pacientiem, kuri vienlaicigi lieto celekoksibu ar AKE inhibitoriem vai angiotenzina II
antagonistiem. Tadg] §1 zalu kombinacija janozimé piesardzigi, ipasi gados vecakiem pacientiem.
Pacientiem jabut adekvati hidrat€tiem un jaapsver nieru funkciju uzraudziba vienlaicigas terapijas
uzsakSanas gadijuma un periodiski arT turpmak. Diurétiki var paaugstinat NPL izraisito
nefrotoksicitati;

antitrombotiskiem lidzekliem un selektiviem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem, jo palielinas
kunga-zarnu trakta asinoSanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu);

sirds glikozidiem, jo var pastiprinaties sirds mazspgja, samazinaties glomerularas filtracijas atrums,
paaugstinaties glikozidu koncentracija plazma;

litiju saturo$am zalém, jo ir pieradijumi, ka var pieaugt litija jonu koncentracija plazma;
metotreksatu, jO ir pieradijumi, ka var pieaugt metotreksata koncentracija plazma;

ciklosporinu, jo pieaug nefrotoksicitates risks;

mifepristonu, jo NPL var samazinat mifepristona iedarbibu. Nelietot NPL 8-12 dienas p&c
mifepristona lietosanas;

takrolimu, jo, lietojot kopa ar NPL, iesp&jams picaug nefrotoksicitates risks;

zidovudinu, jo ir pieradijumi, ka HIV pozitiviem pacientiem ar hemofiliju, vienlaicigi lietojot
zidovudinu un ibuprofénu, pieaug hemartrozu un hematomu risks;

hinolonu grupas antibiotikam, jo p&tijumos ar dzivniekiem konstatéts, ka vienlaicigi liectojot NPL
un hinolonu grupas antibiotikas, var paaugstinaties krampju risks. Pacientiem, kuri vienlaicigi lieto
NPL un hinolonu grupas antibiotikas, ir palielinats krampju attistibas risks.

Netiek rekomendétas sekojos$as kombinacijas ar pseidoefedrinu:

monoaminoksidazes inhibitorus (MAO) un reversivos monoaminoksidazes inhibitorus nedrikst
lietot pacientiem, kuri lieto vai ir lietojusi MAO inhibitorus 14 dienu laika, jo paaugstinas
hipertensivas krizes risks;

moklobemidu, jo vienlaiciga lietosana var palielinat hipertensijas krizes risku;

antihipertensivie lidzekliem (ieskaitot adrenergiskos neironu blokatorus un béta-blokatorus), jo
pseidoefedrins var kavet to efektivitati;

sirds glikozidiem, jo var pieaugt aritmijas risks;

melna rudzu grauda alkaloidiem (ergotamins un metilergometrins), jo var palielinaties ergotisma
risks;

gstgribu mazinosie lidzekliem un amfetamina tipa psihostimulatoriem, jo pieaug hipertensijas risks;
oksitocinu, jo pieaug hipertensijas risks;

antiholinergiskie Iidzekliem, jo pseidoefedrins var palielinat antiholinergisko zalu (triciklisko
antidepresantu) iedarbibu, lidz ar to paaugstinas hipertensijas attistibas risks;

antacidi palielina pseidoefedrina sulfata absorbcijas pakapi, kaolins to samazina,

ja planota kirurgiska iejaukSanas, arstéSanu ieteicams partraukt dazas dienas ieprieks, jo halogénu
anestézijas lidzekli paaugstina hipertensivas krizes risku.
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Sekojosa kombinacija nav rekomend€jama, jo pieaug vazokonstrikcijas risks un paaugstinas

asinsspiediens, kombingjot pseidoefedrinu ar:

e  bromokriptinu, kabergolinu, lizuridu, pergolidu;

e dihidroergotaminu, ergotaminu, metilergometrinu (dopaminergiskie vazokonstriktori);

e linezolidu;

e citiem vazokonstriktoriem, kas tiek lietoti perorali vai nazali ka nazalie dekongestanti
(fenilpropanolamins, fenilefrins, efedrins).

Pseidoefedrins var pavajinat guanetidina darbibu un var palielinat aritmiju raSanas iesp&jamibu
pacientiem, kuri sanem sirds glikozidus, hinidmu vai tricikliskos antidepresantus.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba
Zales ir kontrindic€tas visa griitniecibas laika.

Ibuprofens
Prostaglandina sintézes kavéSana var negativi ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemilogisko pétijumu dati liecina, ka p&c prostaglandinu sintézes inhibitora lictoSanas agrina
gritniecibas perioda ir palielinats spontana aborta, sirds anomaliju un gastrosizes risks. Sirds anomaliju
absolttais risks palielinajas no mazak par 1% Iidz pat apmeéram 1,5%. Domajams, ka risks picaug,
palielinoties devai un lietosanas ilgumam. Dzivniekiem prostaglandinu sintézes inhibitora sanemsanas
del palielinas pirms un p&c implantacijas bojacjas gadijumu skaits, ka arT embrija-augla letalitate.
Turklat, pieaug dazadu anomaliju (arT kardiovaskularu) biezums, dzivniekiem ievadot prostaglandinu
sint€zes inhibitoru organogenézes perioda.
Tresa griitniecibas trimestra laika visi prostaglandinu sint€zes inhibitori var paklaut augli $ada veida
riskam:
- kardiopulmonarai toksicitatei (ar ductus arteriosus priekslaicigu slégsanos un pulmonalu
hipertensiju);
- pavajinatai nieru darbibai, kas var progresét Iidz nieru mazspgjai ar oligohidramniju.
Griitniecibas beigas visi prostaglandinu sintézes inhibitori var paklaut mati un bérnu $ada veida riskam:
- iespgjama ilgaka asinoSana, trombocitu agregacijas inhibicija, ko var novérot ari lietojot loti
nelielas devas;
- dzemdes kontrakciju inhib&S$ana, ka rezultata var biit novelotas vai parak ilgas dzemdibas.

Pseidoefedrins
Ir Joti reti zinots par gastrosizi (veédera prieksgjas sienas defekts ar zarnu triici) jaundzimusajiem.

BaroS$ana ar kriiti
Kriits baroSanas perioda jaizvairas lietot §is zales, kaut nevélama ietekme uz zidaini ir maz ticama.

Ibuprofens
IerobeZotos petijumos ir konstatets, ka mates piena ibuprofens nonak Joti neliela koncentracija (0,0008%
no devas matei), tade] ta nevelama ietekme uz zidaini ir maz ticama.

Pseidoefedrins
Mates piena pseidoefedrins nonak loti neliela koncentracija, ta nevélama ietekme uz zidaini nav zinama.
Mates piena 24 stundas nokltst ap 0,5 % lidz 0,7% no vienreizgji lietotas devas.

Fertilitate

Ibuprofeéns
Ir dazi pieradijumi, ka zales, kas nomac ciklooksigenazes/prostaglandinu sint€zi, var izraisit sieviesu
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auglibas traucgjumus, ietekm&jot ovulaciju. S paradiba p&c terapijas partrauksanas ir atgriezeniska (skatit
4.4. apaksSpunktu).

Pseidoefedrins
Nav zinams.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nurofen Antigrip var izraisit miegainibu, tapéc jaievéro piesardziba, vadot transportlidzeklus vai
apkalpojot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu saraksta noraditas blakusparadibas attiecas uz 1slaicigu ibuproféna terapiju,
lietojot devas, kas neparsniedz maksimalo dienas devu (1200 mg diend). Hronisku slimibu gadijumos,
ibuprofenu lietojot ilgstosi, var paradities papildus blakusparadibas.

Kunga-zarnu trakta asino$anas attistiba ir seviski atkariga no devas un lietoSanas ilguma.

Zalu nevélama blakusiedarbiba ir retaka, ja maksimala dienas deva ir 1200 mg.

Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas (2400
mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucgjumu rasanas nelielu paaugstinatu risku
(pieméram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tabula zemak uzskaiftitas blakusparadibas, kas ir sakartotas péc organu sistemu klasifikacijas un
biezuma, kas definéts $adi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (=1/1 000 lidz <1/100);
reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Organu sistémas Sastopamibas Blakusparadiba
nosaukums bieZums
Asins un limfatiskas Loti reti Asinsrades  trauc€jumi  (anémija, leikopeénija,
sistémas traucgjumi trombocitopénija, pancitopenija, agranulocitoze)?®. To

pirmas pazimes ir drudzis, kakla iekaisums,
virspus€jas mutes dobuma culas, gripai Iidzigi
simptomi, smags spéku izsikums, deguna un adas
asino$ana®.

Imunas sisteémas Paaugstinatas jutibas reakcijas skatit':

traucgjumi

Natrene? un nieze®.
Retak

Smagas vispar€jas paaugstinatas jutibas reakcijas.
Tas var izpausties ka sejas tiiska, méeles tuska, ieksgja
Loti reti balsenes tiiska ar elpcelu sasaurinajumu, elposanas
nomakums, sirdsklauves, asinsspiediena strauja
samazinasanas lidz dzivibai bistamam Sokam?®.
Pacientiem ar jau esoSiem  autoiminiem
trauc€jumiem (piemeram, sist€misko sarkano vilkedi
vai jaukta tipa saistaudu slimibam) ibuprofena
terapijas laika ir nove@roti atseviski aseptiska
meningita simptomi, pieméram, kakla stivums,
galvassapes, slikta dasa, vemsana, drudzis vai
dezorientacija® (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Psihiskie trauc&jumi Retak Murgi®, trauksme®, bezmiegs®, nemiers®,
uzbudinamiba®, halucinacijas® (ipasi bérniem).

Nav zinams Anorexia nervosa®, azitacija®.

Nervu sisteémas Biezi Miegainiba?, reibonis®.
traucgjumi Retak Galvassapes®, gibonis®, gar$as izmainas®,
Loti reti Aseptiskais meningits®, parestézijas®, miastenija.
Nav zinams Trice®.
Acu bojajumi Nav zinams Optiskais neirits® un redzes traucgjumi®. [sémiska
redzes nerva neiropatija®.
Sirds funkcijas Retak Sirdsklauves®.
traucgjumi® Loti reti Tahikardija®.
Nav zinams Sirds mazspéja?, aritmija, tiiska®, Kounis sindroms.
Asinsvadu sistémas Loti reti Hipertensija®®, vazodilatacija®.
traucgjumi®
Elposanas sisteémas Nav zinams Elpcelu reaktivitate, ieskaitot astmu®. Astmas
traucgjumi, kriisu paasinajums?, dispnoja? un bronhu spazmas®.
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta Retak Sapes vedera?, dispepsija® un slikta duga®.
traucgjumi* Reti Caureja?, gazu wuzkrasanas®, aizcietgjums® un
vems$ana®.

Loti reti Kunga-zarnu trakta ¢ilas?, daZreiz ar asino$anu un
perforaciju?, meléna®, hematemeze?, dazkart ar letalu
iznakumu, Tpa$i gados vecakiem pacientiem (skatit
4.4. apakSpunktu). Culains stomatits®, gastrits®.

Nav zinams Kolita vai Krona slimibas paasinajums? (skattt 4.4.
apak$punktu), vemsana®, sausa mute®.

[$€misks kolits.
Aknu un/vai zults Loti reti Aknu darbibas trauc&jumi?, ipasi — ilgstosas terapijas
izvades sistemas gadijuma.
traucgjumi
Adas un zemadas audu | Retak Dazadi adas izsitumi?®?,
bojajumi

Loti reti Smagas nevélamas adas blakusparadibas (Severe
cutaneous adverse reactions — SCARs) (tostarp
erythema multiforme, Stivensa—Dzonsona sindroms
un toksiska epidermas nekrolize).

Nav zinams Hiperhidroze®, paaugstinatas jutibas reakcijas,
ieskaitot krustoto alergiju ar citiem

simpatomimétiskiem lidzekliemP. Zalu izraisita
reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS sindroms). Smagas adas reakcijas, tai skaita
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akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP).
Fotosensitivitates reakcijas?.

Nieru un urinizvades Loti reti Dizurija®. Ir iespgjama samazinata urinvielas izvade?

sistémas traucgjumi un tiiska®. Turklat ir iesp&jama akiita nieru mazspgja’.
Ir aprakstita papilara nekroze® (ipasi — ilgstosas
lietoSanas gadijuma) un paaugstinata urinvielas
koncentracija seruma®.

Nav zinams Urina retence®.
Vispargji traucéjumi un | Nav zinams AizKaitinamiba®.
reakcijas ievadiSanas
vieta
Izmekl&jumi Loti reti Pazeminats hemoglobina limenis®.

Atsevi§ku blakusparadibu apraksts

YIr aprakstitas paaugstinatas jutibas reakcijas péc arstéSanas ar ibuprofénu. Tas var biit (a) nespecifiskas
alergiskas reakcijas vai anafilakse, (b) respiratoras sistémas reaktivitates reakcijas ka astma, astmas
paasinajums, bronhu spazmas vai dispnoja, vai (c) dazadas adas reakcijas, pieméram, dazadi adas
izsitumi, nieze, natrene, purpura, angioedeéma un retak eksfoliativais dermatits un bullozas adas reakcijas
(tostarp toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms un daudzformu eritéma).

273lu izraisita aseptiska meningita attistibas mehanisms nav pilniba izprasts. Tomér pieejamie dati
norada par NPL izraisita aseptiska meningita saistibu ar paaugstinatas jutibas reakciju, jo ir saistiba starp
laiku, kad tika lietotas zales un simptomu izzu$anu péc zalu lietoSanas partraukSanas. Janem véra, ka
pacientiem ar jau esoSiem autoimiiniem traucgjumiem (piem&ram, sist€mas sarkano vilkedi vai jauktu
saistaudu slimibu) ibuproféna terapijas laika ir noveroti atseviski aseptiska meningita simptomu,
pieméram, kakla stivuma, galvassapju, sliktas diiSas, vemsanas, drudza vai dezorientacijas gadijumi.

3KlImiskie p&tTjumi un epidemiologiskie dati liecina, ka ibuproféna lictosana, Tpasi liela deva (2400 mg
diena) un ilgstosi, var bt saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda
infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

*Kunga-zarnu trakta trauc&jumi ir visbiezakas nevélamas blakusparadibas.

Aktivas vielas:
A[buprofens, "pseidoefedrins

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozesana
Ibuprofens
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Bérniem lietojot devu, kas ir lieclaka par 400 mg/kg, ibuproféns var izraisit nevélamas blakusparadibas.
Pieaugusajiem devas atbildes efekts biis cits. Eliminacijas pusperiods pardozésanas gadijuma ir 1,5-3
stundas.

Pardozesanas simptomi

Lielakajai pacientu dalai, kas lieto NPL kliniski nozimigas devas, var rasties tikai slikta dtisa, vemsana,
sapes vedera vai vél retak caureja. Ir iesp&jami arT tinnits, galvassapes un kunga-zarnu trakta asinosana.
Nopietnas saindéSanas gadijuma toksicitati var noverot centralaja nervu sistéma, kas var izpausties ka
miegainiba, dazkart uzbudinamiba, reibonis, dezorientacija vai koma. Dazreiz pacientiem var biit
konvulsijas. Smagas saindé$anas gadijuma var rasties hiperkali€mija, metaboliska acidoze un
protrombina laiks un INR var biit pagarinats. lesp&jams, ka to izraisa cirkul€joso asinsreces faktoru
darbibas trauc€jumi. Var attistities ar1 akiita nieru mazsp&ja, aknu bojajums, hipotensija, elpoSanas
nomakums un cianoze. Astmas slimniekiem var bt astmas 1€kme.

ArstéSana

Terapijai jabut simptomatiskai un uzturoSai. JanodroSina elpcelu caurlaidiba un lidz stavokla
stabilizacijai jakontrol€ sirdsdarbiba un organisma stavokla galvenie parametri. Pacientam stundas laika
péc potenciali toksisku vielas daudzumu lietosanas jaapsver nepiecieSamiba perorali lietot aktivéto ogli
(picaugusajiem 50 g un bérniem 1 g/kg) vai ari skalot kungi. Ja ibuproféns jau ir uzsiicies, var ievadit
sarmainas vielas, lai veicinatu skaba ibuprofena izdaliSanos ar urinu. Ja krampji rodas biezi vai ir ilgstosi,
tie jaarste, intravenozi ievadot diazepamu vai lorazepamu. Astmas lekmes gadijuma janozimé bronhus
paplasinosos Iidzeklus.

Simptomatiska un balstterapija javeic vienlaikus kontrolgjot kardiovaskularo un elposanas sisteémas.
Specifiska antidota nav.
Kunga skalosana nav rekomend&jama, jo nopietnas toksicitates risks ir zems.

Visos gadijumos nepiecieSams parbaudit elektrolitus un veikt EKG. Ja novéro izmainas EKG,
kardiovaskularas sist€émas nestabilitati vai smagus kltniskos efektus (pieméram, komu, konvulsijas), tad
nepiecieSsams nodro$inat sirds monitoringu 12-24 stundas. Smaga hipertensija var tikt arstéta ar alfa
receptoru blokatoriem.

Pseidoefedrins

Pardozésanas simptomi

Pseidoefedrina toksicitate nav Tpasi saistita ar lietoto devu, bet vairak ar individualo jutigumu pret to
simpatomimétiskam tpasibam. Kliniskie pardozésanas simptomi var rasties drizak no pseidoefedrina
neka no ibuproféna.

Simptomi var variet no CNS nomakuma (sedacija, elpoSanas apstasanas, vajinata modriba, cianoze,
koma, kardiovaskulars kolapss), 1idz stimulacijai (bezmiegs, halucinacijas, trice un Krampji) vai pat
naveli. Citas iesp&jamas pazimes un simptomi ir aizkaitinamiba, nemiers, galvassapes, trauksmes sajiita,
urinacijas traucgjumi, apgritinata urinacija, muskulu vajums un saspringums, eiforija, uztraukums,
tahikardija, sirdsklauves, sirds aritmija, slapes, sviSana, slikta diisa, vemsana, prekardialas sapes,
reibonis, stingums, ataksija, redzes miglo$anas un hipertensija vai hipotensija. Stimul&josa ietekme
Tpasi iesp&jama berniem; ta izpauzas ar atropina darbibai lidzigam pazim&m un simptomiem (Sausuma
sajuta mutg, fiksetas, paplasinatas acu zilites, pietvikums, hipertermija un gastrointestinali simptomi).

ArstéSana
Lietojot pseidoefedrina devu, kas ir lielaka par dienas maksimalo devu (pieaugusajiem > 240 mg,
bérniem: 6-12 gadi >120 mg, 2-5 gadi > 60 mg, < 2 gadi jebkadu daudzumu), ir rekomend&jama
noverosana kliniskos apstaklos minimali 4 stundas.

2022-01-25_var033

11



SASKANOTS ZVA 12-03-2024

Terapijai galvenokart jabiit simptomatiskai un uzturoSai. Skabju diuréze vai dialize var paatrinat
pseidoefedrina eliminaciju. Hipertensijas izraisitos efektus var arstét ar alfa receptoru blokatoriem.
Kardiovaskularu traucgjumu gadijuma var bt nepiecieSami b&ta-adrenergiskie blokatori. Konvulsijas
arst€ ar antikonvulsantiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretklepus un pretsaaukstésanas Iidzekli, citi pretsaaukstéSanas Iidzekli,
ATK kods: RO5X

Ibuprofens

Darbibas mehanisms

Ibuproféns ir propionskabes atvasinajums ar pretsapju, pretickaisuma un pretdrudza darbibu. Tiek
uzskatits, ka nesteroida pretiekaisuma lidzekla darbibas pamata ir prostaglandinu sint€zes kaveSana.
Turklat ibuprofens atgriezeniski inhib& trombocttu agregaciju.

Klmiska efektivitate un drosums

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt konkurgjosi
inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos farmakodinamiskos
pétijumos ir pieradits, ka, lietojot atseviskas ibuproféna 400 mg devas 8 stundu laika pirms vai 30 min
laika p&c atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lictosanas, radas samazinata acetilsalicilskabes
iedarbiba uz tromboksana veidoSanos vai trombocitu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par $0 datu
ekstrapolaciju klniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa lietosana var
samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai
ibuproféna lietoSanai biitu kliniski nozimiga ietekme (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Pseidoefedrins

Darbibas mehanisms

Pseidoefedrina hidrohloridu lieto ka nazalo un bronhialo dekongestantu. Tas ir efedrina steroizomers ar
lidzigu iedarbibu.

Pseidoefedrins ir simpatomimétisks lidzeklis, kas darbojas tieSi un netieSi uz adrenergiskajiem
receptoriem. Tam ir o un 3 adrenoreceptorus stimuléjosa darbiba, ka ar stimul&josa ietekme uz centralo
nervu sistému. Pseidoefedrina simpatomimeétiskais efekts nodroSina asinsvadu sasaurinasanos, kas
atbrivo degunu.

Pseidoefedrina darbiba ir ilgstosaka kaut arT mazak spéciga, neka adrenalinam. Tomér pseidoefedrinam
piemtt mazaka ietekme uz asinsspiedienu un centralo nervu sistému, neka efedrinam.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Ibuprofens

UzsukSanas

Ibuproféns labi uzsiicas no gastrointestinala trakta p&c ievadiSanas un strauji izplatas visa organisma.
Ibuprofens izteikti saistas ar plazmas proteiniem.

Izkliede
Maksimalo koncentraciju plazma sasniedz péc 45 mintitém lietojot tuksa dusa. Ja tas tiek uznemts ar
partiku, maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta apméram 1-2 stundas péc zalu lietosanas.

Eliminacija
Eliminacijas pusperiods ir apm&ram 2 stundas.
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Aknas ibuproféns metabolizéjas par diviem galvenajiem neaktiviem metabolitiem, kas kopa ar
nemainitu ibuprofenu tiek izvaditi caur nierém nesaistita forma vai konjugatu veida. Ekskrécija caur
nierém ir atra un pilniga.

Gados vecakiem pacientiem nozimigas vielas farmakokingtisko Tpasibu parmainas nav noverotas.
Ierobezotos p&tijumos konstatéts, ka ibuprofens izdalas mates piena loti nelielos daudzumos.

Pseidoefedrins

UzsukSanas

Pseidoefedrins no standarta zalu formam uzsiicas uzreiz no gastrointestinala trakta un lielakoties izdalas
ar urinu neizmainita veida kopa ar nelielu daudzumu aknu metabolita.

Eliminacija
Eliminacijas pusperiods ir 5 Iidz 8 stundas. Urina pasarminaSana izraisa eliminacijas pusperioda
palielinasanos.

Nelieli daudzumi izdalas caur mates pienu.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ibuproféna toksicitate pétijumos ar dzivniekiem izpaudas galvenokart kunga zarnu trakta bojajumu un
¢alu veida. Ibuproféns neuzradija mutagenitates iesp&ju in vitro un neuzradija karcinogénas Tpasibas
zurkam un pelém. Eksperimentalie pétijumi pieradija, ka ibuproféns skérso placentu, bet nav
pieradijumu par jebkadu teratogénu iedarbibu.

Prekliniskie dati par pseidoefedrinu ir ierobezoti, bet nav uzradijusi nekadu specialu risku cilvékiem,
pamatojoties uz akuitu un atkartotu devu toksicitates p&tijumiem. Redzamie rezultati parasti ir parspiléti
farmakologiskie efekti saistiba ar to simpatomimétisko darbibu.

Akiitu un daudzkartigu devu pétijumos, ibuproféna un pseidoefedrina kombinacija izrada zemas pakapes
toksicitati. Kombinacija nebija toksiskaka par katras atseviskas sastavdalas toksicitati. Reproduktivas
toksicitates pétijumos ar Zurkam, ibuproféna un pseidoefedrina kombinacija nebija teratogéna.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals, povidons, kalcija fosfats,
magnija stearats.

Tabletes apvalks: hipromeloze, talks, Opaspray Yellow M-1F-6168 vai Mastercote Yellow FAQ156
{satur hinolina dzelteno (E 104) un saulrieta dzelteno (E 110)}.

Tabletes apdrukas tinte: melna apdrukas tinte {satur Sellaku, melno dzelzs oksidu (E 172),
propilenglikolu}.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks
3 gadi.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatira lidz 25 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas blisteros, kas sastav no baltas 250 um PVH/40 gsm PVdH laminata pléves, kas
termiski piekaus@ta 20 pwm aluminija folijai. Katra blisterTir 12 tabletes.

Kartona kastit€ ir iepakoti 1, 2 vai 3 blisteri (12, 24 vai 36 tabletes).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

04 - 0197

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2004.gada 20. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2009.gada 30. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
03/2024
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