SASKANOTS ZVA 18-05-2023
LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam

ILOXEN 200 mg/30 mg apvalkotas tabletes
Ibuprofenum/Pseudoephedrini hydrochloridum
Pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma.

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

Vienmér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 4 dienam (picaugusie) vai 3 dienam (pusaudzi) nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir ILOXEN un kadam noltikam tas lieto
Kas jazina pirms ILOXEN lietosanas

Ka lietot ILOXEN

lesp&jamas blakusparadibas

Ka lietot ILOXEN

Iepakojuma saturs un cita informacija

s WN U

1. Kas ir ILOXEN un kadam noliikam tas lieto
ILOXEN satur divas aktivas vielas: ibuprofénu un pseidoefedria hidrohloridu.

Ibuprofeéns pieder zalu grupai, ko dévé par nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL). NPL sniedz
atvieglojumu, mazinot sapes Un pazeminot augstu temperatiru.

Pseidoefedrina hidrohlorids pieder aktivo vielu grupai, ko dévé par vazokonstriktoriem, kas iedarbojas uz
asinsvadiem deguna, mazinot deguna aizlikumu.

ILOXEN lieto, lai pieaugusajiem un pusaudziem, Kuri vecaki par 15 gadiem, simptomatiski arstétu aizliktu
degunu, ja ir arT galvassapes un/vai drudzis.

Sis kombinétas zales var lietot tikai tad, ja aizlikts deguns ir vienlaicigi ar galvassapem vai drudzi. Ja Jums ir
tikai viens no Siem simptomiem, konsultgjieties ar farmaceitu vai arstu un lietojiet ibuprofénu vai
pseidoefedrinu atseviski.

Ja jutaties sliktak vai ja zales jalieto ilgak par 4 dienam (pieaugusajiem) vai 3 dienam (pusaudziem),
konsultgjieties ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms ILOXEN lietoSanas

Nelietojiet ILOXEN $ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret ibuprofénu vai pseidoefedrina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu

sastavdalu;

ja Jus esat jaunaks par 15 gadiem;

ja Jus esat tre$aja grutniecibas trimestrT (griitnieciba 7 ménesus vai vairak);

ja Jus barojat bérnu ar kriti;

ja ieprieks, lietojot acetilsalicilskabi vai citus NPL, Jums ir bijusi alergiska reakcija vai elpas trikums,

astma, izsitumi uz adas, niezo$s deguns ar iesnam vai sejas ttska;

e ja Jums ir aktiva vai bijusi kunga/divpadsmit pirkstu zarnas ¢tila (peptiskas ¢tlas) vai asinoSana (vismaz
divas apstiprinatas ¢iilu vai asinosanas epizodes);
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e ja Jums ir bijusi kunga un zarnu trakta asinosana vai perforacija, kas saistita ar iepriek§€ju arstéSanu ar
NPL;

e ja Jums ir smaga aknu vai nieru mazspgja;

e jaJums ir smaga sirds mazspgja ;

e ja Jums ir smagi sirds darbibas vai asinsrites darbibas trauc€jumi (sirds slimiba, augsts asinsspiediens,

stenokardija, atrs sirdsdarbibas atrums), vai parmérigi aktivs vairogdziedzeris, cukura diabéts,

feohromocitoma (virsnieru dziedzera audzgjs);

ja Jums ir bijusi sirdslekme (miokarda infarkts);

ja Jums ir bijis insults vai ieprieks arsts ir bridingjis, ka Jums ir insulta risks;

ja Jums ir bijusi krampji;

ja Jums ir neizskaidrojami asins formelementu veidoSanas traucgumi;

ja Jums ir palielinats spiediens aci (slégta kakta glaukoma);

ja Jums ir apgritinata urinacija prieksdziedzera slimibas dgl;

ja Jums ir diagnosticeta sistemiska sarkana vilkéde (SSV), ta ir slimiba, kas ietekm& imtnsistému, izraisot

locitavu sapes, adas izmainas un citus traucgjumus;

e jaJus lietojat:

e citus deguna dekongestantus (asinsvadus sasaurinosus lidzeklus), kas tiek ievaditi iekskigi vai
intranazali (piem., fenilpropanolamins, fenilefrins, efedrins, ksilometazolins vai oksimetazolins);
metilfenidats, zales UDHS (uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma) arsté$anai;

e zales depresijas arst€Sanai, pieméram, neselektivos monoaminoksidazes inhibitorus (deéveti par
MAOiI, piem., iproniazids), vai esat tos lietojis pedgjo 14 dienu laika.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ILOXEN lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

e ja Jums ir astma, So zalu lietoSana var izraisit astmas 1e8kmi;

e jaJums ir bijusi kunga un zarnu trakta darbibas trauc€jumi (pieméram, diafragmas atveres triice, kunga un
zarnu trakta asinoSana, peptiska vai divpadsmitpirkstu zarnas ciila);

ja Jums ir vai kadreiz ir bijusi kunga un zarnu trakta slimiba (&tilainais kolits vai Krona slimiba);
ja Jums ir augsts asinsspiediens;

ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc&jumi;

ja Jums ir cukura diabgts, jo iespgjama diabétiska nefropatija;

ja Jums ir parmeérigi aktivs vairogdziedzeris (hipertireoze) vai psihoze;

ja Jums ir asins recésanas traucgjumi.

ja Jums ir infekcija — ludzu skatit punkta “Infekcijas”.

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu iesp€jami 1saku laiku. Gados
vecakiem pacientiem ir paaugstinats nevélamo blakusparadibu risks.

Vienlaiciga lietoSana ar NPL, tostarp ciklooksigenazes (COX)-2 specifiskiem inhibitoriem, palielina nevélamo
blakusparadibu risku (skatit apakSpunkta ,,Citas zales un ILOXEN”), un no tas jaizvairas.

Pretiekaisuma/pretsapju zales, tadas ka ibuproféns, var bit saistitas ar nedaudz palielinatu infarkta vai insulta
risku, Tpasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteicamo devu vai arst€Sanas ilgumu.

Pirms ILOXEN lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

- ja Jums ir bijusi sirds darbibas traucgjumi, tostarp sirds mazspgja, stenokardija (sapes kriisu kurvi) vai ja
Jums ir bijis infarkts, Sunt€Sana, perifeéro artériju slimiba (asinsrites traucgjumi kajas vai peédas, ko izraisa
Sauras vai bloketas art€rijas) vai jebkada veida insults (tostarp ,,mini insults” vai tranzitora i§€miska lekme
»TIL”);

- ir augsts asinsspiediens, cukura diab&ts, augsts holesterina limenis, gimenes anamnézg ir sirds slimiba vai
insults vai ja esat smeketajs.

Liidzu, nemiet vera, ka turpmak noradito slimibu gadijumd Sis zales ir kontrindicetas sastava esosa
pseidoefedrina de] (skatiet apakspunktu ,, Nelietojiet ILOXEN Sados gadijumos” ieprieks): smagi sirds vai
asinsvadu darbibas traucejumi (sirds slimiba, augsts asinsspiediens, stenokardija, atra sirdsdarbiba),
parmeérigi aktivs vairogdziedzeris, cukura diabéts, feohromocitoma (virsnieru dziedzera audzéjs), sirdslekme
anamnézé (miokards infarkts), insults anamneéze vai insulta riska faktori.
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Jebkuru pretsapju zalu ilgstosa lietoSana galvassapju novérSanai var tas tikai pastiprinat. Ja radusies $ada
situacija vai rodas aizdomas par to, jakonsultgjas ar specialistu un arstéSana japartrauc. Zalu parmerigas
lictoSanas izraisitu galvassapju diagnoze ir jaapsver pacientiem, kam biezi vai katru dienu ir galvassapes,
neskatoties uz to (vai tapéc), ka tiek regulari lietotas zales pret galvassapém.

Saistiba ar ILOXEN terapiju zinots par smagam adas reakcijam. Ja Jums rodas jebkadi izsitumi uz adas, glotadu
bojajumi, puslisi vai citas alergijas pazimes, Jums nekavgjoties japartrauc ILOXEN lietoSana un jamekle
mediciniska palidziba, jo §is var bt loti smagas adas reakcijas pirmas pazimes. Skatit 4. punktu.

Loti reti saistiba ar NPL ir zinots par smagam adas reakcijam, no kuram dazas ir navejosas, tostarp eksfoliativs
dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize. Vislielakais $o blakusparadibu risks
ir arsteéSanas kursa sakuma; vairuma gadijumu reakcijas sakums noverojams pirma arst€Sanas ménesa laika.
ILOXEN japartrauc lietot, paradoties pirmajiem adas izsitumiem, glotadas bojajumu pazimém vai citam
paaugstinatas jutibas paztimem.

Lietojot ILOXEN, var rasties peksnas sapes védera vai rektala asinos$ana, ko izraisa resnas zarnas iekaisums
(isemiskais kolits). Ja Jums rodas Sie kunga-zarnu trakta simptomi, partrauciet ILOXEN lietosanu un
nekavgjoties sazinieties ar arstu vai versieties péc mediciniskas palidzibas. Skatit 4. punktu.

Lietojot ILOXEN, var samazinaties asins plisma uz redzes nervu. Ja Jums paradas peksns redzes zudums,
partrauciet lietot ILOXEN un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai meklIgjiet medicinisko palidzibu. Skatit 4.
punktu.

Infekcijas

ILOXEN var maskeét infekciju simptomus, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc ir iesp&jams, ka ILOXEN var
novilcinat atbilstosas arstéSanas uzsaksanu, kapéc iespgjams liclaks komplikaciju risks. Tas novérots
bakteriju izraisttu pneimoniju gadijumos, ka ar bakterialu adas infekciju, pieméram, véjbaku gadijumos. Ja
lietojat §1s zales, kamér Jums ir infekcija, un §is infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekavéjoties
konsultgjieties ar arstu.

Asins testu rezultatu traucéjumi
Pseidoefedrins var ietekmét dazas diagnostiskas asinsanalizes. Ja Jums javeic asinsanalizes, pastastiet arstam,
ka lietojat §is zales.

Bérni un pusaudzi
ILOXEN nedrikst lietot bérni, kuri ir jaunaki par 15 gadiem.
Dehidratétiem pusaudziem pastav nieru bojajuma risks.

Sportisti
Pseidoefedrina hidrohlorids var izraisit pozitivus dopinga testu rezultatus.

Citas zales un ILOXEN

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédeéja laika, esat lietojis vai varétu lietot.
ILOXEN var ietekm@t citas zales vai citas zales var ietekmé&t ILOXEN, piem&ram:

- antikoagulanti (t. 1., ,.asinis saskidrinasanai”/lai novérstu sarecéSanu, t.i., acetilsalicilskabe, varfarins,
tiklopidins);

- zales, kas samazina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, pieméram, kaptoprils, b&ta blokatori, piem&ram,
atenolols, angiotenzina II receptora antagonisti, piem&ram, losartans).

Vel dazas citas zales var ietekmét ILOXEN vai arstéSana ar ILOXEN var ietekmeét tas. Pirms ILOXEN lietoSanas
kopa ar citam zalém vienmer konsultgjieties ar arstu.

ILOXEN nedrikst lietot kombinacija ar $adam zalem:
- citam vazokonstriktoru zalem, ko iekskigi vai intranazali lieto ka deguna dekongestantus (piem.,
fenilpropanolaminu, fenilefrinu un efedrinu);
- zales UDHS (uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma) arstésanai, ko dévé par metilfenidatu;
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- zales depresijas arsté$anai, pieméram, neselektivi monoaminoksidazes inhibitori (MAOI, pieméram,
iproniazids). V&l nelietojiet §1s zales, ja esat MAOI lietojis pedgjo 14 dienu laika.

Noteikti pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no §Tm zalem:
- citas nesteroidu pretickaisuma zales (NPL), tostarp, liclas acetilsalicilskabes devas un COX-2
selektivos inhibitorus;
- zales aritmiju arsté€Sanai (sirds glikozidi, piem., digoksins);
- zales epilepsijas arsté$anai (piem., fenitoins);
- glikokortikoidi, ko lieto dazados gadijumos, pieméram, sapes, tiska, alergija, astma, reimatisms un
adas bojajumi;
- injicgjamo heparinu;
- dazas zales depresijas arstéSanai (piem., litiju, selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus (SSAI),
monoaminoksidazes A inhibitorus (MAOI);
- zales, kas Tslaicigi nomac imunsistému, piem., metotreksatu (artritam, psoriazei un daziem véza
veidiem), ciklosporinu vai takrolimu (lieto p&c transplantacijas operacijam);
- zales cukura diabgta arstésanai (sulfonilurinvielas atvasinajumi);
- zales infekciju arst€Sanai (piem., hinolonu grupas antibiotikas, trimetoprims);
- zales urinacijas veicinasanai (Urindzenosas tabletes, piem., kaliju aizturosi diuretiskie lidzekli);
- zales podagras arsté€Sanai (piem., probenecids un sulfinpirazons);
- jebkadas zales pret migrénu (tostarp melna rudzu grauda alkaloidu atvasinajumi);
- zales HIV/AIDS arstésanai (zidovudins);
Ginkgo biloba saturosas zales.

Pseidoefedrina lietosana var operacijas laika strauji palielinat asinsspiedienu. Dazas dienas pirms operacijas
partrauciet arstéSanu ar ILOXEN un informgjiet savu anesteziologu.

ILOXEN kopa ar alkoholu
Arstésanas laika alkoholu lietot nedrikst.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu but griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Nelietojiet ILOXEN, ja Jums ir pe&dgjie 3 grutniecibas ménesi, jo tas var kaitét Jisu vél nedzimusajam b&rnam
vai radit traucgjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas traucgjumus Jisu nedzimusam
be&rnam. Tas var ietekm@&t Jisu un Jiisu bérna noslieci uz asinosanu un aizkavet vai pagarinat dzemdibas.

JUs nedrikstat lietot ILOXEN pirmajos 6 griitniecibas meénesos, ja vien tas nav absolliti nepiecieSams un to
ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arst€Sana $aja perioda vai griitniecibas laika, jalieto iesp&jami mazaka
deva péc iespé&jas 1saku laika periodu. Ja ILOXEN lieto ilgak par dazam dienam sakot no 20. griitniecibas
nedglas, tas var izraisit nieru darbibas trauc€jumus Jisu vél nedzimusam bérnam, kas, savukart, izraisa zemu
amnija $kidruma Itmeni, kas ieskauj bérnu (oligohidramniju) vai asinsvadu sasaurinasanos (ductus arteriosus)
beérna sirdi. Ja Jums nepiecieSama arstéSana ilgak par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Ja Jums nepiecie$ama arstéSana ilgaka par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Barosana ar kriti
BaroSanas ar kriiti laika nelietojiet §is zales, jo tas var kait&t Jasu bérnam.

Fertilitate
Ibuprofens pieder zalu grupai (NPL), kas sievietém var negativi ietekmét auglibu. Partraucot So zalu

lietoSanu, iedarbiba ir atgriezeniska.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
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ILOXEN var izraistt reiboni, halucinacijas, neparastas galvassapes un redzes vai dzirdes traucgjumus, tadel
var Tslaicigi ietekm&t sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Ja Jums ir kadi no Siem
simptomiem, Jums vajadz&tu izvairities vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

ILOXEN satur natriju.
S1s zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) viena tablete, tapec var teikt, ka tas nesatur natriju.

3. Ka lietot ILOXEN
Vienmer lietojiet §is zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

LietoSanas ilgums

Sis zales ir paredzétas tikai Tslaicigai lietosanai. Simptomu atviegloanai jalieto mazaka iesp&jama deva
iesp&jami 1saku laika periodu. Ja Jums ir infekcija, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu, ja simptomi
(piem&ram, drudzis un sapes) nepariet vai pastiprinas (skatit 2. punktu).

Ja jutaties sliktak vai ja zales jalieto ilgak par 4 dienam (pieaugusSajiem) vai 3 dienam (pusaudziem),
konsultgjieties ar arstu.

Deva

Pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma ieteicama deva ir $ada:

1 tablete ik p&c 6 stundam, p&c nepiecieSamibas. Ja simptomi ir smagaki, nepiecieSamibas gadijuma lietojiet
2 tabletes ik péc 6 stundam.

Nedrikst parsniegt maksimalo dienas devu, kas ir 6 tabletes diena (atbilst 1200 mg ibuproféna un 180 mg
pseidoefedrina hidrohlorida).

Lietosanas veids
Tabletes paredzgetas lietoSanai iekskigi. Tas janorij veselas un bez koslasanas, uzdzerot lielu glazi tidens,
velams, edienreizes laika.

Lietosana bérniem un pusaudZiem
ILOXEN nedrikst lietot bérni un pusaudzi, Kuri ir jaunaki par 15 gadiem.

Ja esat lietojis ILOXEN vairak neka noteikts
Partrauciet arsteSanu un nekavejoties konsultgjieties ar arstu pat tad, ja jutaties labi.

Ja esat lietojis ILOXEN vairak neka noteikts vai ja bérns ir netisam norijis zales, vienmer sazinieties ar arstu
vai tuvako slimnicu, lai izvértetu iesp&jamo risku un sanemtu konsultaciju par turpmako ricibu.

lespgjamie simptomi var but slikta diiSa, sapes védera, vemsSana (var bt ar asins piejaukumu), galvassapes,
zvanisana ausis, dezorientacija un spontanas acu abolu kustibas. Lielas devas var izraisit miegainibu, sapes
krasu kurvi, sirdsklauves, samanas zudumu, krampjus (galvanokart bérniem), vajumu un reiboni, asinis
urina, aukstuma sajiitu un elposanas trauc€jumus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam Vvai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Partrauciet lietot ILOXEN un nekavéjoties konsultgjieties ar arstu, ja novérojat kadu no Siem

simptomiem:
e zarnu asino$anas pazimes, pieméram, kosi sarkanas féces (izkarnijumi), melnas, darvai lidzigas feces,
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asinu vai kafijas biezumiem lidzigu dalinu atvemsana;
smagas alergiskas reakcijas pazimes, pieméram, smagi adas izsitumi, lobiSanas, adas zvinosanas
vai Ciilojosa ada, sejas tiiska, neizskaidrojama séksana, elpas trukums, viegla zilumu veidoSanas.

Ja Jums ir kada no turpmak noraditajam neveélamajam blakusparadibam, ja ta klast izteiktaka vai noverojat
kadu blakusparadibu, kas nav noradita saraksta, sazinieties ar arstu.

Biezi (var ietekmeét lidz pat 1 no 10 lietotajiem)

gremosanas traucgumi, diskomforta sajita vedera vai sapes vedera, slikta diisa, vemSana, veédera
uzpuSanas, caureja, aizcieté§jumi, neliels asins zudums kunga un zarnu trakta, kas retos gadijumos izraisa
anémiju.

Retak (var ietekmét lidz pat 1 no 100 lietotajiem)

paaugstinatas jutibas reakcijas, kas izpauzas ka natrene, nieze un astmas Iekmes (ar asinsspiediena
pazeminasanos),

centralas nervu sist€mas traucgjumi, pieméram, galvassapes, reibonis, miega traucgjumi, aizkaitinamiba vai
nogurums, bezmiegs,

redzes pasliktinasanas,

galvassapes,

kunga vai zarnu cilas, reiz€m ar asinoSanu un perforaciju, gastrits, mutes dobuma iekaisums ar ¢tilam,
kolita vai Krona slimibas uzliesmojums,

dazadi izsitumi uz adas.

Reti (var ietekmeét lidz pat 1 no 1 000 lietotajiem)

troksnis ausTs,

nervozitate, trauksme, nemiers, trice, halucinacijas,

astmas uzliesmojums vai paaugstinatas jutibas reakcija ar elpas trukumu,
nieru papillara nekroze un paaugstinata urinskabes koncentracija asinis.

Loti reti (var ietekmeét lidz pat 1 no 10 000 lietotaju)

infekciozu iekaisumu uzliesmojums (piem., nekrotizgjoss fascits), aseptisks meningits (kakla sttvums,
galvassapes, slikta diiSa, vems$ana, drudzis vai dezorientacija pacientiem ar diagnosticétam autoimiinam
slimibam (sisteémas sarkano vilkedi (SSV), jauktu saistaudu slimibu),

asins §tinu razoSanas trauc€jumi (an€mija, leikopé€nija, trombocitopénija, pancitopénija, agranulocitoze);
tapec nobrazumi var rasties vieglak vai Jus kliistat jutigaks pret infekcijam,

smagas generaliz&tas paaugstinatas jutibas reakcijas, pazimes var bt sejas tiiska, angioedéma, aizdusa,
tahikardija, asinsspiediena pazeminaSanas, anafilaktiska reakcija,

psihotiskas reakcijas un depresija,

augsts asinsspiediens, sirdsklauves, sirds mazspé&ja, miokarda infarkts,

arteriala hipertensija,
baribas vada (ezofagits) un aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits), diafragmai lidzigas zarnu striktiras,
aknu darbibas traucgjumi, aknu bojajums, Tpasi ilgstosas terapijas gadijuma, aknu mazspgja, akiits aknu
iekaisums
smagas adas reakcijas, tostarp adas izsitumi ar apsartumu un ¢ilam (piem., Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize/Laila sindroms), matu zudums (alopécija), smagas adas infekcijas un miksto
audu komplikacijas v&jbaku gadijuma (varicella infekcija),

e paaugstinas kreatinina Itmenis seruma, tiiskas (pasi pacientiem ar arterialu hipertensiju vai nieru

mazspéju), nefrotiskais sindroms, akiits nieru bojajums, tubulointersticials nefrits,
e tuska (Tpasi pacientiem ar arterialo hipertensiju vai nieru mazspégju),
e paaugstinats kreatinina [tmenis asinis
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Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

hemolitiska anémija

neparasta uzvediba,

insults, krampji, galvassapes,

iSemiska redzes nerva neiropatija, slegta kakta glaukoma,

sapes krsu kurvi, aritmija, miokarda infarkts,

sapes védera augsdala, kunga-zarnu trakta asinosana,

sausums mutg, slapes,

zalu reakcija ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (DRESS sindroms), fotosensitivitates reakcijas
izsitumi, natrene, nieze, parmériga svisana, akiita generaliz&ta eksantémiska pustuloze (AGEP).
apgritinata urinacija,

resnas zarnas iekaisums nepietickamas asinsapgades d€] (is€miskais kolits),

Samazinata asins pliisma uz redzes nervu (iS€miska redzes nerva neiropatija), slégta kakta glaukoma,
ada klust jutiga pret gaismu,

Tadas zales ka ILOXEN var bt saistitas ar nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai insulta
risku.

Var rasties smaga adas reakcija, kas pazistama ka DRESS sindroms. DRESS sindroma simptomi ietver
izsitumus uz adas, drudzi, limfmezglu pietikumu un eozinofilu (balto asins §tnu paveids) skaita palielinasanos.

Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pusliSiem, galvenokart lokalizeti adas krokas, uz
rumpja un augsgjam ekstremitatém, ko pavada drudzis arstéSanas sakuma (akiita generalizéta eksantematoza
pustuloze). Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet ILOXEN lietoSanu un nekavéjoties meklgjiet medicinisku
palidzibu. Skatit arT 2. punktu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $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 palidzeét nodroSinat plaSaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat ILOXEN

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai blistera péc Der.lidz. Deriguma
termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ILOXEN satur
e Aktivas vielas ir ibuproféns un pseidoefedrina hidrohlorids.

Katra apvalkota tablete satur 200 mg ibuproféna un 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida.

e (itas sastavdalas ir:
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Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, beziidens kalcija hidrogénfosfats, kroskarmelozes natrija
sals, kukuriizas ciete, beziidens koloidalais silicija dioksids, magnija stearats.

Tabletes apvalks: hipromeloze, makrogols 400, talks, titana dioksids (E 171), dzeltenais dzelzs oksids
(E172).

ILOXEN arégjais izskats un iepakojums
ILOXEN ir apalas, dzeltenas, ar apvalku klatas tabletes.
lepakojuma izméri: 10, 12, 20, 24 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Pharmaswiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praha 7

Cehija

Razotajs:

Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH

Gollstr. 1

84529 Tittmoning

Vacija

Sis zales ir registrétas EEZ dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem

Vacija: GRIPOMED 200 mg/30 mg Filmtabletten

Igaunija:  FEBRILEK 200 mg/30 mg dhukese pollimeerikattega tabletid
Griekija:  GRIPOMED 200 mg/30 mg diokio emxoloppévo. pe Aento vpévio

Lietuva: ILOXEN 200 mg/30 mg plévele dengtos tabletés
Latvija: ILOXEN 200 mg/30 mg apvalkotas tabletes

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 04/2023



