SASKANOTS ZVA 30-05-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Theraflu SN 500 mg/30 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pacina satur 500 mg paracetamola (Paracetamolum) un 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida
(Pseudoephedrini hydrochloridum)

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: katra pacina satur 6,9 g saharozes, 38 mg aspartama (E951) (fenilalanina
avots, kas atbilst 21,33 mg pacina), 35 mg natrija (20 mg dinatrija edetata, 141 mg natrija citrata (E331)), 0,6
mg saulrieta dzeltena (E110), 0,3 mg alara sarkana AC (E129), 9,76 mg sojas lecitina (E322), mentolu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai.
Brivi birstoss, balts [idz dzeltenbalts pulveris, kas var saturét briinas granulas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Islaicigai simptomatiskai deguna un deguna blakusdobumu aizlikuma, kas saistiti ar tadiem saauksté$anas un
gripas simptomiem ka sapes, galvassapes un/vai drudzis, mazinasanai.

Theraflu SN lieto$ana indicéta picaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

PieaugusSie, gados vecaki pacienti un pusaudzi no 15 gadu vecuma

vairak par Cetram devam (pacinam) 24 stundu laika.
Iespgjami 1saku laika periodu jalieto mazaka deva, kada nepiecieSama efektivitates sasniegSanai.
Pacientam jakonsultgjas ar arstu, ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam vai tie pasliktinas.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar diagnosticétiem nieru darbibas trauc&jumiem pirms $o zalu lietoSanas ir jakonsultgjas ar arstu.
Nieru darbibas traucgjumu gadijuma ierobeZojumi attiecas gan uz paracetamola, gan pseidoefedrina
lietosanu. Pseidoefedrins galvenokart izdalas caur nierém. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (GFR <30 ml/min) (skatit 4.3. apakSpunktu “Kontrindikacijas”), un tas jalieto ar
piesardzibu pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFR 30-59 ml/min
(skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana™).

Aknu mazspeja
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Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem deva ir jasamazina, vai palielinams devas lietoSanas intervals.
Pediatriska populacija
Sis zales nevajadzetu dot bérniem jaunakiem par 15 gadiem.

Lieto$anas veids

Nedrikst parsniegt noradito devu.
Vienas pacinas saturs jaizskidina kriizé karsta, bet ne verdosa, tidens (apm.250 ml). Izdzert, kad tas atdzisis
lidz piemerotai temperatiirai.

C vl—= 10 =W

4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, pret mentolu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

e Sis zales satur sojas lecitinu (E322), tapéc tas piesardzigi lietojamas pacientiem, kam ir alergija pret
soju un zemesriekstiem, jo pastav paaugstinatas jutibas reakciju risks.

o Paaugstinats asinsspiediens (sistoliskais 180 mmHg vai diastoliskais 120 mmHg, vai lielaks) un sirds

- asinsvadu slimiba.

Hipertireoze.

Slegta kakta glaukoma.

Urina retence.

Smagi nieru darbibas traucgjumi (GFR <30 ml/min).

Feohromocitoma.

Pacienti, kas lieto vai pedg€jo divu ned€lu laika ir lietojus$i monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI).

Pacienti, kas lieto tricikliskos antidepresantus (skatit 4.5. apakS§punktu).

Pacienti, kas lieto b&ta-blokatorus (skatit 4.5. apakSpunktu).

e Pacienti, kas lieto citus simpatomimétiskos lidzeklus, tadus ka dekongestantus, &stgribu mazinoSos
lidzeklus un amfetamtnam lidzigos psihostimulatorus (skatit 4.5. apakSpunktu).

e Pacienti, kuri lieto oksazolidinona klases antibiotiskos Iidzeklus (tai skaita furazolidonu vai
linezolidu) (skatit 4.5. apakSpunktu “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”).

e Qritniecibas pirmais trimestris (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Lietojot paracetamolu, piesardziba jaievéro pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem, vieglu 1idz vidgji smagu hepatocelularo mazspgju (ieskaitot Zilbéra sindromu), smagu aknu
mazsp&ju (Child-Pugh> 9), akiitu hepatitu, pacientiem, kas vienlaicigi lieto zales, kas ietekm& aknu darbibu,
un pacientiem ar dehidrataciju. Ir zinots par aknu darbibas trauc&jumu/mazspgjas gadijumiem pacientiem ar
glutationa deficitu, piem&ram, pacientiem ar smagu malnutriciju, anoreksiju, zemu kermena masas indeksu,
izteiktu hronisku alkoholismu vai sepsi.

Pacienti vienlaicigi nedrikst lietot citas paracetamolu saturoSas zales, jo pardozéSanas gadijuma pastav
smagu aknu bojajumu risks, kas var radit aknu transplantacijas nepiecieSamibu vai letalas sekas.

Pec ilgstosas, lielu devu, nepamatotas pretsapju lidzeklu lietoSanas var noverot galvassapes, ko nedrikst
arstét, lietojot lielakas pretsapju lidzeklu devas.

leraduma péc regulari lietojot pretsapju lidzeklus, 1pasi kombingjot vairakus pretsapju lidzeklus, var rasties
neatgriezeniski nieru bojajumi ar nieru mazspgjas risku.

Strauja lietoSanas partraukSana, ja pretsapju [idzekli lietoti ilgstosi, lietotas lielas devas un lietoti nepamatoti,
var izraisit galvassapes, nogurumu, muskulu sapes, nervozitati un vegetativas nervu sistémas simptomus. Sie
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atcelSanas simptomi pariet dazu dienu laika. Tikmér jaizvairas no talakas pretsapju lidzeklu lietosanas un to
lietoSanu nedrikst atsakt, neapspriezot to ar arstu.

Lietojot pseidoefedrinu saturoSas zales, iesp&jamas smagas adas reakcijas, pieméram, akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze (AGEP). Sie akiitie pustulozie izsitumi var izpausties pirmajas 2 arsté§anas dienas
ar drudzi un daudzam sikam, parsvara nefolikularam pustulam uz visparéjas edematozas erit€mas fona un
galvenokart lokaliz&jas adas krokas, uz rumpja un augs€jam ekstremitateém. Pacienti riipigi jauzrauga. Ja
rodas pazimes un simptomi, pieméram, drudzis, eritéma vai daudzas sikas pustulas, Theraflu SN pulveris
iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai lietoSana japartrauc un nepiecieSamibas gadijuma atbilstosi
jarikojas.

Lietojot pseidoefedrinu, ir zinots par iS€miskas redzes nerva neiropatijas gadijumiem. Pseidoefedrina
lietoSana ir japartrauc, ja peksni rodas redzes zudums vai samazinas redzes asums, piemé&ram, rodas
skotomas.

Pacienti vienlaicigi nedrikst lietot citus simpatomimétiskus Iidzeklus, ieskaitot citus deguna vai acu glotadas
tusku mazinoSus Iidzeklus.

So zalu lieto$anas laika jaizvairas no alkohola lieto3anas. Paracetamols lietojams piesardzigi pacientiem ar
alkohola atkaribu (skatit 4.5. apak$punktu). Pardozg$anas risks ir lielaks pacientiem ar necirotiskam alkohola
izraisttam aknu slimibam.

Sis zales lietojamas piesardzigi pacientiem ar:

- glutationa deficita stavokliem, jo paracetamola lietoSana var palielinat metaboliskas acidozes risku,

- hipertensiju,

- diabétuy,

- prostatas hipertrofiju, jo pacienti var but paklauti urina retencei un dizirijai (skatit 4.3. apakSpunktu

“Kontrindikacijas”),

- okluzivam asinsvadu slimibam (piem., Reino fenomenu),

- psihozem.
Piesardzigi jalieto:
. Pacientiem, kuri lieto antihipertensivos Iidzeklus (piem&ram, debrisokvinu, guanetidinu, rezerpinu,
metildopu) vai vazokonstriktivus lidzeklus, pieméram, melno graudu alkaloidus (skatit 4.5. apakS$punktu).
. Gados vecakiem pacientiem ir palielinats blakusparadibu risks samazinatas nieru funkcijas dél un
nevélamo reakciju risks (ipasi pseidoefedrina ietekme uz centralas nervu sist€mas darbibu), lictojot peroralos
simpatomimétiskos lidzeklus.
. Kirurgiskas iejaukSanas gadijuma ieteicams partraukt pseidoefedrina terapiju 24 stundas pirms
anestézijas. Ja halogenétos gaistoSos anestézijas Iidzeklus lieto kopa ar netieSajiem simpatomimétiskajiem
lidzekliem, palielinas hipertensivas krizes risks (skatit 4.5. apakSpunktu).
. 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 traucg€jumiem, sepsi, nepietickamu uzturu un citiem glutationa deficita iemesliem
(piem@ram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola dienas devas. leteicama
ripiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina noteik§ana urina.

Sis zales ir ieteicamas, paradoties simptomiem (sapes un/vai drudzis, deguna aizlikums). Tas vajadzétu lietot
tikai dazas dienas pec kartas. Pacientiem jamekle medicinisks padoms, ja simptomi saglabajas ilgak par 3
dienam vai stavoklis pasliktinas.

Zalu lietosana nekavegjoties japartrauc un jakonsultgjas ar arstu:

* ja attistas peksnas sapes vedera, asinosana no taisnas zarnas vai citi iS€miska kolita simptomi, jo ir sanemti
zinojumi par i$€misku kolitu pseidoefedrina lietoSanas laika.

* ja peksni rodas smagas galvassapes, attistas slikta diiSa, vemsana un redzes traucgjumi. Tas var liecinat par
atgriezenisko muguréjo leikoencefalopatijas sindromu (posterior reversible encephalopathy syndrome -
PRES)/atgriezenisko smadzenu vazokonstrikcijas sindromu (reversible cerebral vasoconstriction syndrome -
RCVS). Retos gadijumos ir zinots par PRES/RCVS, lietojot simpatomimétiskas zales, tai skaita
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pseidoefedrinu. Lielakaja dala gadijumu uzlaboSanas vai izveselo$anas iestdjas dazu dienu laika péc
atbilstoSas arsteésanas.

Pediatriska populacija

Sis zales nevajadzetu dot bérniem jaunakiem par 15 gadiem.

Bridinajums par dopinga parbaudem

Pseidoefedrins var radit pozitivus rezultatus dazos antidopinga testos.

Informacija par paligvielam

Sis zales satur:

6,9 g saharozes katra pacina, §is zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu,
glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes - izomaltazes nepietickamibu.

1 pacina satur 6,9 g saharozes (cukura). Tas jaievéro ari pacientiem ar cukura diab&tu.

Aspartamu (E951) (38 mg pacina): satur aspartamu ka fenilalantna avotu un tas var but kaitigs cilvekiem ar
fenilketontiriju.

Natriju: viena pacina satur 1,52 mmol (vai 35 mg) natrija. Tas jaieveéro pacientiem ar kontrol&tu natrija diétu.
Alura sarkano AC (E129), saulrieta dzelteno (E110), azokrasvielas. Tas var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Paracetamols

Ilgstosa regulara paracetamola lietoSana var pastiprinat varfarina un citu kumarinu antikoagulanta efektu,
izraisot palielinatu asinosanas risku. Neregulara paracetamola lietosana nozimigu iedarbibu nerada.

Metoklopramids vai domperidons var palielinat paracetamola uzstikSanas atrumu.

Rifampicins un izoniazids, zales ko lieto tuberkulozes arst€Sana, var palielinat paracetamola
hepatotoksicitati.

Paracetamols var pagarinat hloramfenikola eliminacijas pusperiodu. Tomér, acs infekciju arst€Sanai vietgji
lietojamo hloramfenikolu var lietot vienlaicigi ar paracetamolu.

Pretepilepsijas Iidzeklu, tadu ka fenitoins, fenobarbitals un karbamazepins (enzimu inducétaji), lietoSana var
palielinat aknu bojajumu risku.

Paracetamols var samazinat lamotrigina biopieejamibu ar iespgamu ta efektivitates samazinasanos, ta
iespgjama metabolisma indukcijas aknas del.

Holestiramins var samazinat paracetamola uzstkSanos. Holestiraminu nevajadzetu lietot atrak, ka vienu
stundu p&c paracetamola lietoSanas.

Regulara paracetamola un zidovudina lietoSana var izraistt neitropéniju un palielinat aknu bojajumu risku.

Probenecids, ko lieto podagras arstéSana, pazemina paracetamola klirensu, tap&c vienlaicigas lietoSanas
gadijuma paracetamola deva varétu tikt samazinata.

Paracetamola hepatotoksicitati var pastiprinat parmériga alkohola lietoSana (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Paracetamols var ietekmét fosfotungastata urinskabes testu un cukura Iimena asinis testu rezultatus.
Salicilati/acetilsalicilskabe var pagarinat paracetamola eliminacijas pusperiodu.

Jaieveéro piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga So zalu lietoSana ir
saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, 1pasi pacientiem ar riska faktoriem (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Ir zinots par vairakam citam farmakologiskam mijiedarbibam ar paracetamolu un citam zalém. Tas ir
uzskatamas par kliniski nenozimigam, akiiti lietojot ieteiktas devas.

Pseidoefedrins

Pseidoefedrins var sekm&t monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI, ieskaitot moklobemidu un brofaromimu)
darbibu un var induc@t hipertensivas mijiedarbibas. LietoSana ir kontrindicéta pacientiem, kas lieto vai
pédgjo divu nedglu laika ir lietojusi MAOI (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pseidoefedrina un citu simpatomimétisko Iidzeklu, piemé&ram, dekongestantu, triciklisko antidepresantu
(piem., amitriptilina), &stgribu nomacosu lidzeklu un amfetaminam Iidzigu lidzeklu vienlaiciga lietoSana var
palielinat kardiovaskularo blakusparadibu rasanas risku (skattt 4.3. apakSpunktu).

Pseidoefedrins var mazinat b&ta-blokatoru (skatit 4.3. apakS$punktu) un citu antihipertensivo lidzeklu (piem.,
debrisokvina, guanetidina, rezerpina, metildopas) efektivitati (skatit 4.4. apakSpunktu). Var biit palielinats
hipertensijas un citu kardiovaskularo blakusparadibu rasanas risks.

Pseidoefedrins var mijiedarboties ar halogenétajiem anestézijas Iidzekliem, tadiem ka ciklopropans, halotans,
enflurans, izoflurans (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pseidoefedrina un digoksina un sirds glikozidu vienlaiciga lietoSana var palielinat neregularas sirdsdarbibas
vai sirds 1€kmes risku.

Melna rudzu graudu alkoloidu (piem., ergotamina un metilsergida) vienlaiciga lietoSana var izraisit
palielinatu ergotisma rasanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinams, ka oksazolidinona klases antibiotisko Iidzeklu (tai skaitd furazolidona vai linezolida) vienlaiciga
lietoSana izraisa no devas atkarigu monoaminoksidazes inhibiciju un var palielinat hipertensivas krizes
attistibas risku (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriuti

Griitnieciba

So zalu iedarbiba griitniecibas laika nav pasi pétita.

Paracetamols: dati par lielu skaitu sievieSu grutniecibas laika neuzrada ne malformacijas, ne toksisku ietekmi
uz augli/jaundzimu$o. Epidemiologisko pétijumu rezultati par neirologisko attistibu bérniem, kuri in
utero paklauti paracetamola iedarbibai, nav viennozimigi. Ja ir kliniskas indikacijas, paracetamolu var lietot
gritniecibas laika, tomér to jalieto vismazakaja iespgjama efektiva deva péc iesp&jas 1su laika periodu ar

iesp&jami garakajiem intervaliem.

Pseidoefedrins: dati par pseidoefedrina lietoSanu grutniecem ir ierobeZoti. Pirmaja griitniecibas trimestr1
pseidoefedrina lietoSana ir kontrindicgta un ta lietoSana nav ieteicama pargja griitniecibas laika.

Nemot véra uz $o bridi zinamo, $o zalu lieto$ana pirmaja griitniecibas trimestri ir kontrindicéta (skatit
4.3. apakSpunktu) un to lietosana nav ieteicama pargja gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti
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Gan paracetamols, gan pseidoefedrins nelielas devas izdalas mates piena. Nemot vera to, ka nav pieejama
informacija par $o abu vielu kombinaciju, jaizvairas no $o zalu lietosanas, barojot bérnu ar kriti.

Fertilitate
So zalu ietekme uz fertilitati nav Ipasi pétita.

Prekliniskie p&tijumi ar paracetamolu neuzrada pasu risku attieciba uz fertilitati, ja tiek lietotas terapeitiski
ieteicamas devas. Nav veikti piemeroti reproduktivas toksicitates petijumi ar pseidoefedrinu.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi par So zalu ietekmi uz spgu vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja
noveérojams reibonis, pacientam jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Izmantota sekojosa blakusparadibu sastopamibas biezuma klasifikacija: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz
<1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Paracetamols

Sen veiktos klmiskos pétljumos noveérotas blakusparadibas ir reti sastopamas un noverotas ierobezotam
pacientu skaitam. No plasas pecregistracijas pieredzes, lietojot ieteicamas/terapeitiskas devas, ir zinots par
sekojosam, uz paracetamola lietoSanu attiecinamam blakusparadibam, kuras tabula sagrupétas peéc MedDRA
organu sisttmu klasém. Nemot veéra ierobezotos kliisko pétijumu datus, $o blakusparadibu noveroSanas
biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem), bet pecregistracijas pieredze norada, ka ar
paracetamola lietoSanu saistitas blakusparadibas ir reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000) sastopamas un nopietnas
blakusparadibas ir loti reti (< 1/10 000) sastopamas.

Organu sistemu klasifikacija Blakusparadibas Sastopamibas
bieZums
Asins un limfatiskas sistémas | Trombocitopénija, agranulocitoze, | Loti reti
traucgjumi pancitopénija, leikopénija, neitropénija

Sts blakusparadibas ne vienmer celoniski ir
saistitas ar paracetamola lietoSanu

Imiinas sisteémas traucgjumi Hipersensitivitate,  ieskaitot  anafilaktiskas | Loti reti
reakcijas, angioneirotiska tuska, toksiska
epidermas nekrolize, Stivensa-DzZonsona

sindroms un adas nekrolize**

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Diskomforta sajiita védera, caureja, slikta diisa, | Nav zinami

vems$ana
Elposanas sistémas trauc&umi, | Bronhospazmas* Loti reti
krisu kurvja un videnes slimibas
Aknu un/vai zults izvades | Aknu disfunkcija Loti reti

sistémas traucgjumi

*Ir zinots par bronhospazmam saistiba ar paracetamola lietoSanu, bet tas vairak, domajams, ir astmas
pacientiem, kas ir jutigi pret acetilsalicilskabi vai pret citiem NSPL.
**Loti retos gadijumos tika zinots par nopietnam adas reakcijam.

Pseidoefedrins

Organu sistéemu klasifikacija Blakusparadibas Sastopamibas
bieZums
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Psihiskie traucgjumi Nervozitate, bezmiegs Biezi
Uzbudinajums, nemiers Retak
Halucinacijas (seviski bérniem) Reti
Trauksme Nav zinami
Nervu sistémas traucgjumi Reibonis Biezi
Galvassapes, tremors Nav zinami
Acu bojajumi I$€miska redzes nerva neiropatija Nav zinami
Sirds funkcijas trauc&jumi Tahikardija, sirdsklauves Reti

Asinsvadu sistémas traucgjumi | Paaugstinats  asinsspiediens, bet ne pie | Reti
kontrol&tas hipertensijas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi VemsSana, sausa mute, slikta daSa, iS€misks | Biezi
kolits

Adas un zemadas audu bojajumi | Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze | Reti
(acute generalised exanthematous pustulosis -
AGEP), alergisks dermatits*, izsitumi, nieze,
erit€éma, natrene

Nieru un urtnizvades sist€mas | Urina retence**, dizirija Retak
traucgjumi

*P&c pseidoefedrina lictoSanas ir zinots par dazadam alergiskam adas reakcijam ar vai bez sistémiskam
pazimém, piemé&ram, bronhu spazmam un angioneirotisko tiisku.

**Urina aizture, visticamak, rodas pacientiem, kuriem ir urinpisla izejas obstrukcija, pieméram, prostatas
hipertrofija.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

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

Simptomi un pazimes

Aktitas pardozeSanas gadijjuma paracetamols var bt hepatotoksisks vai pat izraisit aknu nekrozi.
Paracetamola pardozésSanas, ieskaitot liclas kop&jas devas ilgstoSas lietoSanas gadijuma var novérot
nefropatiju ar neatgriezenisku aknu mazspgju.

Ir iespgjams aknu bojajums pieaugusajiem, kas lietojusi 10 g vai vairak paracetamola. 5g un vairak
paracetamola noriSana var izraisit aknu bojajumu pacientiem ar riska faktoriem (skatit talak).

Pirmie paracetamola pardozgSanas simptomi, kas noveroti pirmo 24 stundu laika p&c pardozesanas, ir
balums, slikta duiSa, vems$ana un anoreksija. Sapes vedera, kas var neparadities 24 — 48 stundas vai pat ilgak,
reiz€m tas var bt aizkavétas 1idz pat 4 — 6 dienam péc lietoSanas, var biit pirma pazime, kas norada uz aknu
bojajumu. Aknu bojajums noveérojams maksimali pec 72 lidz 96 stundam péc zalu lietoSanas. Var rasties
glikozes metabolisma traucgjumi un metabola acidoze. Smagas saindeSanas gadijuma aknu mazsp€ja var
progreset Iidz encefalopatijai, asinos$anai, hipoglik€mijai, cerebralai tiskai un navei. Akiita nieru mazspgja ar
aktitu tubularu nekrozi var attistities pat bez smaga aknu bojajuma. Ir zinots par sirds aritmijas un pankreatita
gadijumiem.

Arsté$ana

PardozEsanas gadijuma nepiecieSsams nodro$inat talitéju medicinisko palidzibu, pat ja nenovéro
pardozesanas simptomus. Ja pardozeSanas terapija uzsakta 1 stundas laika kop§ pardozESanas, jaapsver
aktivétas ogles lietoSana. Paracetamola koncentracija plazma janosaka p&c 4 stundam vai péc izmeklgjumu
veikSanas (agrak noteikta koncentracija var biit nepatiesa). N-acetilcisteinu var lietot 1idz pat 24 stundam péc
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paracetamola lietoSanas, tomé&r, maksimalo aizsargajoSo efektu iegust Iidz 8 stundam p&c pardozéSanas.
Antidota efektivitate velak strauji samazinas. Ja nepiecieSams, pacientam N-acetilcisteinu var ievadit
intravenozi, saskana ar noteikto doz&Sanas shému. Attalos rajonos, kur nav slimnicas, piemé&rota alternativa
var bt metionina iekskiga lictoSana, ja pacientam nav vemsanas. Par pacientu arstéSanu, kam ir smagi aknu
darbibas traucgjumi un pardoz€Sana notikusi ilgdk ka pirms 24 stundam, jakonsultgjas ar Valsts
toksikologijas centru vai Hepatologijas centru.

Papildu informacija par ipasam pacientu grupam

Pastav saindéSanas risks, jo 1pasi gados vecakiem cilveékiem, maziem b&miem, pacientiem ar aknu slimibu,
hroniska alkoholisma gadijumos un pacientiem ar hroniskiem uztures traucgumiem. Siem pacientiem
pardozesana var biit letala.

Risks ir lielaks, ja:
- pacients ilgstosi lieto karbamazepinu, fenobarbitonu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, asinszali
saturoSus lidzeklus vai citas zales, kas inducé aknu enzimus,
- pacients regulari lieto etilspirtu parmerigi liela daudzuma,
- pacientam ir iesp&jams glutationa trilkums, piem., &anas trauc€jumi, cistiska fibroze, HIV infekcija,
badosanas, kaheksija.

Pseidoefedrins

Simptomi un pazimes

ST simpatomimétiska lidzekla iedarbibas dé] pardozé$ana var izraisit centrdlas nervu sistémas (CNS)
stimuléSanu. Tas simptomi ir nervozitate, nemiers, satraukums, trice, krampji, sirdsklauves, hipertensija un
apgrutinata urinéSana. Noverotie efekti Isti nav saistiti ar lietotas devas lielumu, jo pastav inter-individuala
jutiba pret simpatomim&tiskam Tpasibam.

Simpatomimetisko efektu simptomi:

CNS depresija, piem., sedacija, apnoja, cianoze, koma.

CNS stimulésana (kas vairak iesp&jama bérniem), piem., bezmiegs, halucinacijas, psihoze, krampiji, trice.

Bez simptomiem, kas jau iepriek§ uzskaititi ka nev€lamas blakusparadibas, iesp&ams noverot arf:
hipertensivo krizi, sirds aritmiju, muskulu vajumu un saspringumu, eiforiju, uzbudinajumu, slapes, sapes
kris, reiboni, tinnitu, ataksiju, redzes trauc&jumus, hipokalieémiju un hipotensiju.

ArstéSana

Smagas pardozesanas gadijuma jakontrole radusies krampji; diazepamu var lietot ka pretkrampju un sedativu
Itdzekli. JanodroSina elpoSana. Béta-blokatorus var lietot, lai noverstu iespgjamo tahikardiju, aritmiju un

hipokaliemiju.

Lai paatrinatu pseidoefedrina izvadiSanu, var pielietot dializi vai skabes diurgzi. Var biit nepiecieSams
urinpusli ievadit katetru.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretklepus un pretsaaukst€sanas Iidzekli; citi pretsaaukstésanas Iidzekli.
Pretsapju lidzekli; paracetamols, kombinacijas, iznemot psiholeptiskos Iidzek]us.

ATK kods: RO5X
NO2BE51

Paracetamolam piemit gan pretsapju, gan pretdrudza iedarbiba, kas tiek panakta, galvenokart, nomacot
prostaglandinu sint€zi centralaja nervu sistema.
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Pseidoefedrins ir simpatomimétisks lidzeklis ar alfa-agonista iedarbibu. Tas ir efedrina dekstroizomers, abi
lidzekli ir vienlidz efektivi ka deguna dekongestanti. Tie stimulé asinsvadu gludo muskulu alfa-
adrenergiskos receptorus, tadéjadi sasaurinot deguna glotada paplasinatas arteriolas un samazinot asins
pliismu vietas, kur ir asins piepliidums.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Paracetamols

UzsiikSanas

Paracetamols no kunga-zarnu trakta uzsticas atri un gandriz pilniba. Koncentracija plazma tika mérita
5 minttes p&c norisanas un augstako koncentraciju plazma péc iekskigas lietoSanas sasniedza apméram péc
15 Iidz 60 mindteém.

Izkliede

Terapeitiskas koncentracijas paracetamola saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir minimala.

Metabolisms

Paracetamols parsvara metabolizgjas aknas tris veidos: glikuronidacijas, sulfatacijas un oksidacijas celos.
Eliminacija

Tas izdalas ar urnu, galvenokart glikuronida un sulfata konjugatu veida. Eliminacijas pusperiods ir apm&ram
6 stundas.

Pseidoefedrins

UzsukSanas

Pseidoefedrins péc iekskigas lietoSanas no kunga-zarnu trakta uzsficas atri un pilniba. Péc iekskigas
lietosanas augstako koncentraciju plazma sasniedz apméram p&c 15 miniitém Iidz 3 stundam.

Izkliede

Nav pieejami dati par saistiSanos ar olbaltumvielam.

Metabolisms

Mazak ka 1% demetil€jas aknas par nor-pseidoefedrinu (aktivs metabolits).

Eliminacija

24 stundu laika I1dz 96,3% pseidoefedrina izdalas urina nemetabolizéta veida uUn tam nav nozimiga aktiva
metabolita, kas veicinatu ta efektivitati (galvenais metabolits ir nor-pseidofenilefedrins).

Vidgjais eliminacijas pusperiods ir apméram 5 stundas; tomer tas ir atkarigs no urina skabuma. Kad urins ir
skabaks, urina izdaliSanas ir pastiprinata un tad€] eliminacijas pusperiods samazinats. Sarmaina urina
pseidoefedrina tubulara reabsorbcija ir palielinata.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskie dati par droSumu literatiira §Tm aktivajam vielam neuzrada derigu un parliecinosu informaciju

kas attiektos uz ieteicamo devu lietoSanu un lietoSanas veidu, kas nebiitu jau mingta citos zalu apraksta

punktos.

Paracetamols: Standartp&tTjumi, izmantojot Sobrid speka esosos standartus toksiskas ietekmes uz
reproduktivitati un attistibu vérté$anai, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Aspartams (E951)

Mellenu aromatizetajs (satur sojas lecitinu)
Avenu aromatizetajs (satur sojas lecitinu)
Dzg&rvenu aromatizetajs (satur sojas lecitinu)
Mentola aromatizetajs (satur sojas lecitinu)
Zalas tejas aromatiz€tajs (satur sojas lecitmu)
Beziidens citronskabe
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Natrija citrats (E331)
Dinatrija edetats
Kalija acesulfams
Maltodekstrins
Koloidals silicija dioksids, hidratéts
Saulrieta dzeltenais (E110)
Aliira sarkanais AC (E129)
Briljantzilais FCF (E133)
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs
Zales ir iepakotas vienas devas multilamingtas pacinas, kas izgatavotas no polietiléna tereftalata pleéves/zema
bltvuma polietiléna pléves/aluminija folijas/zema blivuma polietiléna siltumizturiga apvalka, un satur 9,2 g
Theraflu SN pulvera.
lepakojuma 6, 8, 10, 12 un 14 pacinas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited

Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

14-0136

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada 20. junijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 17. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2023
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