SASKANOTS ZVA 08-12-2022

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Dioppex 1000 mg/12,2 mg pulveris iekskigi lietojama §kiduma pagatavoSanai
Paracetamolum/Phenylephrini hydrochloridum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka arsts vai farmaceits, vai

medmasa Jums teicis(-Kusi).

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Dioppex un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Dioppex lietosanas
3. Ka lietot Dioppex

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Dioppex

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Dioppex un kadam noliikam to lieto

Dioppex palidz atvieglot saaukstéSanas un gripas simptomus, pieméram, galvassapes, citas sapes un
deguna aizlikumu, ka arT pazemina kermena temperattru. Tas satur divas aktivas vielas:
e paracetamolu, kas ir labi pazistams pretsapju lidzeklis, ka ar1 var mazinat drudzi (antipirgtisks
l1dzeklis);
e fenilefrina hidrohloridu (Iidzeklis pret deguna aizlikumu), kas mazina tisku deguna ejas un
deguna aizlikumu.

Dioppex jalieto tikai tad, ja Jums ir saaukst€$anas un gripas simptomu kombinacija, piemeéram,
sapes/drudzis un aizlikts deguns.

Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Dioppex lietoSanas

Nelietojiet Dioppex, ja:
e Jums ir alergija pret paracetamolu, fenilefrinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu;
Jums ir smaga sirds slimiba;
Jums ir augsts asinsspiediens (hipertensija);
Jums ir smaga aknu slimiba;
Jums ir nieru slimiba vai to darbibas traucgjumi;
Jums ir smaga vairogdziedzera hiperaktivitate (hipertireoze);
Jums ir sleégta kakta glaukoma (paaugstinats acs ieksg€jais spiediens);
paslaik lietojat monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) vai esat tos lietojis pe€dgjo divu ned€lu
laika;
e lietojat citus Iidzeklus pret deguna aizlikumu, arstgjot saaukst€Sanos vai gripu.

Uzmanibu: satur paracetamolu. Nelietot kopa ar jebkuriem citiem paracetamolu saturosiem Iidzekliem.
Pat tad, ja jutaties labi, pardozésanas gadijuma nekav€joties jameklé mediciniska palidziba, jo pastav
velinu, smagu aknu bojajumu risks.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Dioppex lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:
e Jums ir aknu darbibas traucgjumi;
Jums ir vairogdziedzera hiperaktivitate (hipertireoze);
esat virietis ar palielinatu prostatu, jo Jums ir iesp€jami urinacijas traucgjumi;
Jums ir diabéts vai asinsrites traucg€jumi (ar1 Reino sindroms);
ja nesanemat pietiekamu uzturu (vai ja Jums ir ievérojami samazinata kermena masa);
Jums ir glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits (genétiska patologija);
esat griitniece vai barojat ar kriiti.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet Dioppex bérniem lidz 16 gadu vecumam.

Citas zales un Dioppex
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Pirms Dioppex lietoSanas informg&jiet arstu vai farmaceitu, ja lietojat:

e paracetamolu saturosSas zales vai citus lidzeklus pret deguna aizlikumu saauksté$anas un gripas
arstéSanai. Ja lietojat $adus Iidzeklus, Dioppex lietot nedrikst;

o flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un Skidruma anomaliju risks
(metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arsté$ana un kas var
rasties Tpasi smagu nieru darbibas traucgjumu, sepses (kad bakterijas un to toksini cirkul€ asins,
izraisot organu bojajumus), nepietieckama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek
lietotas maksimalas paracetamola dienas devas;

e monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), kas tiek lietoti depresijas vai Parkinsona slimibas
arstéSanai. Nelietojiet Dioppex, ja ped&jo 14 dienu laika esat lietojis MAOI,

o tricikliskos antidepresantus, pieméram, amitriptilinu vai imipraminu depresijas arstéSanai;

e zales pret augstu asinsspiedienu (hipertensiju), ari b&ta blokatorus, vai sirdsdarbibas
uzlaboSanai, vai pret aritmijam (digoksinu, lanoksinu vai digitoksinu);

o zales pret sliktu diiSu un vems$anu (pieméram, metoklopramidu vai domperidonu);

zales asins skidrinasanai (antikoagulantus), pieméram, varfarinu vai citas kumarina grupas
zales;

zales pret augstu holesterna Iimeni (piem&ram, holestiraminu);

miega Iidzeklus (barbituratus);

aspirinu saturosas zales;

hloramfenikolu (antibiotisks Iidzeklis);

probenecidu vai AZT (zidovudinu).

Dioppex kopa ar uzturu un dzérienu
Nelietojiet $ts zales kopa ar alkoholiskajiem dzerieniem.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja nepiecieSams un tikai tad, ja to ieteicis arsts vai farmaceits, Dioppex var lietot griitniecibas vai
baroSanas ar kriti laika.

Dioppex satur 14 mg aspartama (E591) viena deva
Aspartams ir fenilalanina avots. Tas var bt kaitigs, ja Jums ir fenilketontrijua (FKU), kas ir reta

genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Dioppex satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms $o zalu lictoSanas sazinieties ar savu arstu.

Dioppex satur natriju
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Sis zales satur 117,5 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra pacina. Tas
ir lidzvertigi 5,875% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Dioppex

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums
teicis(-kusi). Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam, vai medmasai.

Devas
Izberiet pacina esoSo pulveri standarta tilpuma kriiz€. Piepildiet kriizi ar aptuveni 250 ml karsta, bet ne
verdoSa fidens. Atlaujiet Skidumam atdzist Iidz dzerSanas temperatirai.

Pieaugusajiem: pa vienai pacinai ik péc 4-6 stundam p&c vajadzibas.
Pusaudziem (no 16 gadu vecuma): pa vienai pacinai ik p&c 6 stundam p&c vajadzibas.
Nelietojiet vairak par Cetram pacinam 24 stundu laika.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Ja to nav ieteicis arsts, nedodiet bérniem Iidz 16 gadu vecumam.

Neparsniegt ieteicamo devu.
Ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam vai pastiprinas, konsultgjieties ar arstu.

Ja esat lietojis Dioppex vairak neka noteikts
Nekavegjoties meklgjiet medicinisku palidzibu, ja esat lietojis vairak neka noteikts, pat ja jutaties labi —
ir iesp&jami vElini, Smagi aknu bojajumi.

Ja Jums ir vel kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Dioppex var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ja Jums ir
kada no talak min&tajam blakusparadibam vai notiek kas Cits neparasts, nekavgjoties partrauciet $o
zalu lietoSanu.

Fenilefrins retos gadijumos var izraistt atru sirdsdarbibu (sirdsklauves).

Retos gadijumos ir iesp&jams arT augsts asinsspiediens kopa ar galvassape€m, vemsSanu un
sirdsklauvem.

Fenilefrins var izraisit arT miega trauc&jumus (bezmiegu), nervozitati, trici, trauksmi, nemieru,
apjukumu, uzbudinamibu un galvassapes.

Sis blakusparadibas ir retas (rodas mazak neka 1 no katriem 1000 cilvékiem, bet vairak neka 1 no
10 000 cilveku).

Fenilefrins biezi (vairak neka 1 no katriem 100 cilvékiem, bet mazak neka 1 no 10 cilvékiem) izraisa
estgribas zudumu, sliktu dii$u vai vemsanu.

Ir aprakstits, ka paracetamols izraisa noteiktas asins $tinu patologijas, tomer tas ir loti retas (rodas
mazak neka 1 no katriem 10 000 cilvéku). Sada gadijuma iesp&jamie simptomi ir neparasta zilumu
raSanas vai infekcijas, piem&ram, kakla ickaisums.

Alergiskas reakcijas (pieméram, adas izsitumi vai natrene). Retos gadijumos (mazak neka 1 no katriem
1000 cilvekiem, bet vairak neka 1 no 10 000 cilvéku) ir iesp&jama smaga alergiska reakcija
(anafilakse), seksana vai apgritinata elposana. Loti reti zinots par smagam adas reakcijam.

Patologiski aknu raditaji asins analizé (mazak neka 1 no 10 000 cilvéku).
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Zino$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla

vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Dioppex
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Dioppex péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pacinas vai kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Dioppex satur

- Aktivas vielas ir paracetamols un fenilefrina hidrohlorids. Viena pacina ir 1000 mg paracetamola
un 12,2 mg fenilefiina hidrohlorida (atbilst 10 mg fenilefrina).

- Citas sastavdalas ir saharoze, natrija citrats, citronskabe, askorbinskabe, acesulfama kalija sals
(E950), aspartams (E951), hinolindzeltenais (E104) un citronu aromatizetaji.

Dioppex argjais izskats un iepakojums
Dioppex ir dzeltens pulveris iekskigi lietojama §kiduma pagatavosanai. Pulveris ir iepakots laminétas
pacinas un kartona kastité. Zales ir pieejamas kastités ar 5 vai 10 pacinam.

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam jautat savam arstam vai farmaceitam vai
sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka viet€jo parstavniecibu.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
WICK Pharma, Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Vacija

Razotajs
Procter & Gamble Manufacturing GmbH, Procter & Gamble Strasse 1, 64521 Gross-Gerau, Hessen,
Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Bulgarija: BUKC AHTUI'PUIT MAKC 1000 mg/12,2 mg mpax 3a nepopajeH pa3rBop

Cehija: Vicks SymptoMed Forte citron 1000 mg/12,2 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
Igaunija: Dioppex

Irija: Paracetamol 1000 mg, Phenylephrine HCI 12.2 mg Powder for Oral solution, lemon flavour
Latvija: Dioppex 1000 mg/12,2 mg pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai
Lielbritanija: Vicks Cold & Flu Max Strength Hot Drink Lemon

Lietuva: Dioppex 1000 mg/12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui

Rumanija: Vicks AntiGrip Max 1000mg/12,2mg pulbere pentru solutie orala

Ungarija: Wick Cold and Flu Max Citrom izl por belséleges oldathoz

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 11/2022
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