SASKANOTS ZVA 13-06-2023
ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS

Theraflu 500 mg / 6,1 mg / 100 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kapsula satur 500 mg paracetamola (Paracetamolum), 6,1 mg fenilefrina hidrohlorida (Phenylephrini
hydrochloridum) (kas atbilst 5 mg fenilefrina) un 100 mg gvaifenezina (Guaifenesinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Cieta kapsula.

Kapsula ar caurspidigu zalu kermeni un necaurspidigu zilu vacinu, lielums 0, piepildita ar pelekbaltu pulveri,
kura nav lielo veidojumu un dalinu.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Saaukst€$anas, drebulu un gripas simptomu (vienlaicigi ar vieglam lidz vidgji stipram sape&m un/vai drudzi,
aizliktu degunu) Tslaiciga atviegloSana, ar atkrépojoso iedarbibu dzila klepus gadijuma.

Theraflu lictosana indic€ta picaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma un vecakiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie, gados vecaki pacienti un pusaudZi no 16 gadu vecuma un vecaki, kuru kermena masa ir 50
kg un vairak:

Divas kapsulas ik péc 4 — 6 stundam, pec nepiecieSamibas. Kopgja dienas deva nedrikst parsniegt 6 kapsulas
24 stundu laika (2 kapsulas tris reizes diena). Arsté$anas ilgums nedrikst parsniegt 3 dienas. Minimalais
dozg&Sanas intervals: 4 stundas.

Nedrikst parsniegt noradito devu. Efektivitates sasniegSanai jalieto vismazaka deva Visisakaja laika perioda.

Pacientam jakonsult€jas ar arstu, ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam, tie saasinas vai klepus ir
vienlaicigi ar lielu drudzi, adas izsitumiem vai pastavigam galvassapeém.

Sis zales nedrikst lietot picaugusie, gados vecaki pacienti un pusaudzi no 16 gadu vecuma un vecaki, kuru
kermena masa ir mazaka par 50 kg.

Pediatriska populacija
Sis zales nedrikst lietot

e bérniem jaunakiem par 16 gadiem
e pusaudziem 16-18 gadu vecuma, kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg
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Pacienti ar aknu mazspéju

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem vai Zilbéra sindromu, jasamazina deva vai japagarina intervals starp
devu lietosanas reizém. Vienreizgja paracetamola deva 1000 mg nav piem&rota pacientiem ar aknu mazspgju,
kad nepiecieSama mazaka deva. Tirgil ir pieejamas lietosanai vairak piemérotas zalu formas. Pacientiem ar
aknu darbibas trauc&jumiem kopgja dienas deva nedrikst parsniegt 4 kapsulas 24 stundu laika (ar minimalo
intervalu 8 stundas starp lietoSanas reizém).

Pacienti ar nieru mazspéju

Pacientiem ar nieru mazspéju §is zales ir jalieto piesardzigi un arsta uzraudziba. Vienreizgja paracetamola
deva 1000 mg nav piemeérota pacientiem ar glomerularo filtraciju < 50 ml/min, kad nepiecieSama mazaka
deva. Tirgil ir pieejamas lietoSanai vairak piemeérotas zalu formas.

LietoSanas veids
Tikai iekskigai lietoSanai. Vesela kapsula janorij ar tidens palidzibu, nesakos]ajot.

4.3. Kontrindikacijas

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

Sirds slimiba, hipertensija.

Cukura diabéts.

Hipertireoze.

Slegta kakta glaukoma.

Feohromocitoma.

Pacienti, kas lieto vai p&€d&jo divu nedelu laika ir lietojusi monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI). Pacienti,
kas lieto tricikliskos antidepresantus (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pacienti, kas lieto citus simpatomimétiskas zales, tadas ka dekongestantus, €stgribu mazinosos Iidzeklus un
amfetaminam lidzigos psihostimulatorus (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pacienti vienlaicigi nedrikst lietot citas paracetamolu saturosas zales, jo tas var izraisit pardozesanu.
Paracetamola pardoz&$ana var izraisit aknu mazspgju, kuras gadijuma var biit nepiecieSsama aknu
transplantacija vai var iestaties nave.

Pacienti vienlaicigi nedrikst lietot citus pretklepus, pretsaaukstéSanas vai deguna tiisku mazinosus lidzeklus.

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

Pacientiem, kas cie$ no hroniska klepus, tada kads rodas smékgjot, astmas, hroniska bronhita vai emfiz€mas,
pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.

So zalu lietoSanas laika jaizvairas no alkohola lietodanas. Paracetamols lietojams piesardzigi pacientiem ar
alkohola atkaribu (skatit 4.5. apakSpunktu). Pardoz&Sanas risks ir lielaks pacientiem ar necirotiskam alkohola
izraisttam aknu slimibam.

Piesardziba jaievero lietojot paracetamolu pacientiem ar vieglu Iidz vid€ji smagu nieru mazspgju, vieglu lidz
vid&ji smagu hepatocelularo mazspéju (ieskaitot Zilbéra sindromu), smagu aknu mazspé&ju (Child-Pugh > 9),
aktitu hepatitu, lietojot vienlaicigi zales, kas ietekme aknu darbibu.

Ir zinots par aknu darbibas traucg&jumiem / mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa Iimeni, pieméram,
cilvékiem ar nepilnvértigu uzturu, anoreksiju, mazu kermena masas indeksu, hroniskiem alkoholikiem vai
viniem ir sepse.
Sis zales lietojamas piesardzigi pacientiem ar:

e prostatas hipertrofiju, jo vini var biit paklauti urina retencei un diziirijai,
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e okluzivam asinsvadu slimibam (piem&ram, Reino fenomenu).
e glutationa izsikuma stavokli, jo paracetamola lieto$ana var paaugstinat metaboliskas acidozes risku.

Pacientiem ar smagu nieru mazspé&ju §Ts zales lietojamas piesardzigi un arsta uzraudziba (skatit 4.2.
apaksSpunktu).

Lietojiet piesardzigi pacientiem, kuri lieto $adas zales (skatit 4.5. apakSpunktu):

e antihipertensivos lidzek]us, iznemot bé&ta blokatorus,

e vazokonstriktoros Iidzeklus, piem&ram, melno graudu alkaloidus (pieméram, ergotaminu un
metisergidu),
digokstnu un sirds glikozidus,
jaievero piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaikus ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA) risks, pasi
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, sepsi, nepietickamu uzturu un citiem glutationa
deficita iemesliem (piem&ram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto maksimalas
paracetamola dienas devas. leteicama riipiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina noteik§ana urina.

Sis zales ir ieteicamas tikai ja ir visi simptomi (sapes un/vai drudzis, deguna aizlikums un dzil§ klepus). Tas
vajadzetu lietot ne ilgak par 3 dienam. Pacientiem jamekl€ medicinisks padoms, ja simptomi saglabajas ilgak
par 3 dienam, tie saasinas vai klepus ir vienlaicigi ar lielu drudzi, adas izsitumiem vai pastavigam
galvassapém.

Pediatriska populacija

Sis zales nevajadzétu lietot bérniem jaunakiem par 16 gadiem vai pusaudziem jaunakiem par 16-18 gadiem,
kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem 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.

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

Paracetamols var samazinat lamotrigina biopieejamibu ar iesp&jamu ta efektivitates samazinasanos, ta
iespgjama metabolisma indukcijas aknas de].

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

Regulara paracetamola un zidovudina lietoSana var izraisit neitrop€niju un palielinat aknu bojajumu risku.

Probenecids, ko lieto podagras arst€Sana, pazemina paracetamola klirensu, tapéc vienlaicigas lietoSanas
gadijuma paracetamola deva varétu tikt samazinata.

Hepatotoksiskas vielas var palielinat paracetamola iespgjamo uzkrasanos un pardozéSanu. Paracetamola
hepatotoksicitates risku var palielinat zales, kas inducé aknu mikrosomalos enzimus, tadas ka barbiturati,
pretepilepsijas lidzekli (piem&ram, fenitoins, fenobarbitals un karbamazepins), zales tuberkulozes arstéSanai
( pieméram, rifampicins un izoniazids) un parmériga alkohola lietosana.

Paracetamols var ietekmét fosfotungastata urinskabes testu.
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Salicilati/acetilsalicilskabe var pagarinat paracetamola eliminacijas pusperiodu.

Jaievero piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga $o zalu lietoSana ir
saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, Tpasi 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, lietojot akiiti ieteiktas devas.

Fenilefrins

Fenilefrins var sekmét monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI, ieskaitot moklobemidu un brofarominu)
darbibu un var inducét hipertensivas mijiedarbibas. Lietosana ir kontrindic€ta pacientiem, kas lieto vai
pedgjo divu nedelu laika ir lietojusi MAOI (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fenilefrina un citu simpatomimetisko lidzeklu vai triciklisko antidepresantu (piem., amitriptilina) vienlaiciga
lietosana var palielinat kardiovaskularo blakusparadibu rasanas risku (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fenilefrins var mazinat béta-blokatoru (skatit 4.3. apakSpunktu) un citu antihipertensivo lidzeklu (piem.,
debrisokvina, guanetidina, reserpina, metildopas) efektivitati (skatit 4.4. apakSpunktu). Var bt palielinats
hipertensijas un citu kardiovaskularo blakusparadibu rasanas risks.

Fenilefrina un digoksina un sirds glikozidu vienlaiciga lietoSana var palielinat neregularas sirdsdarbibas vai
sirds 1€kmes risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

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

Vienlaiciga lietoSana ar halogenétiem anestézijas Iidzekliem, tadiem ka ciklopropans, halotans, enflurans,
izoflurans var veicinat vai pasliktinat ventrikularu aritmiju.

Gvaifenezins

Gvaifenezina lietoSana var radit maldinoSu VMA urina testa (vanililmandelskabe) rezultatu, ja urins savakts
24 stundu laika p&c Theraflu kapsulu devas lietoSanas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Theraflu nedrikst lietot griitniecibas laika.

Paracetamols: liels daudzums datu par griitniec€m neliecina ne par anomalijas izraisoSu iedarbibu, ne
toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso. Epidemiologisko pétijumu rezultati par neirologisko attistibu
bérniem, Kuri in utero paklauti paracetamola iedarbibai, nav viennozimigi. Ja kliniski nepiecieSams,
paracetamolu var lietot griitniecibas laika, tacu tas jalieto mazakaja efektivaja deva iesp&jami 1sako laiku un
iesp&jami retak. Pacientiem jaievero arsta noradijumi par lietoSanu.

Fenilefiins: dati par fenilefrina lietoSanu griitniec€m ir ierobezoti. Dzemdes asinsvadu vazokonstrikcija un
samazinata dzemdes asins pliisma saistiba ar fenilefrina lietoSanu iesp€jami var izraisit augla hipoksiju.
Jaizvairas no fenilefiina lietoSanas griitniecibas laika.

Gvaifenezins: gvaifenezina lietoSanas droSums griitniecibas laika nav pilniba apstiprinats.

BaroSana ar kruti

Theraflu nedrikst lietot baroSanas ar kruti laika.

Paracetamols, kliniski nenozimiga daudzuma, izdalas mates piena.

4
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Nav pieejami dati par to, vai fenilefrins izdalas mates piena.
Gvaifenezina lietoSanas droSums, barojot bérnu ar kriiti, nav pilniba apstiprinats.
Fertilitate

So zalu ietekme uz fertilitati nav Tpasi pétita. Prekliniskie p&tijumi ar paracetamolu neuzrada ipasu risku

toksicitates pétijumi ar pseidoefedrinu un gvaifenezinu.
4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petfjumi par So zalu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja
noverojams reibonis, pacientam jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Noverotas blakusparadibas sagrup€tas péc organu sisttmam un izmantojot sekojosSus novero$anas biezuma
apzim&jumus: Joti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz <1/10), retak (> 1/1 000 lidz <1/100), reti (> 1/10 000 lidz
<1/1 000), /oti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviskus zinojumus un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem).

Sen veiktos kliniskos pétijumos novérotas blakusparadibas ir reti sastopamas un noverotas ierobezotam
pacientu skaitam. No plasas p&cregistracijas pieredzes, lictojot ieteicamas/terapeitiskas devas ir zinots par
sekojosam, attiecinamam, blakusparadibam, kuras tabula sagrup&tas peéc MedDRA organu sistemam.

Nemot véra ierobezotos klmisko petijumu datus, So blakusparadibu noveéro$anas biezums nav zinams (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem), bet pecregistracijas pieredze norada, ka ar lietoSanu saistitas
blakusparadibas ir reti (=1/10 000 lidz <1/1 000) sastopamas un nopietnas blakusparadibas ir |oti reti

(< 1/10 000) sastopamas.

Paracetamols

Organu sistemas Blakusparadibas
Asins un limfatiskas Trombocitopénijal, agranulocitoze?, pancitopénijal, leikopénijal,
sistémas trauc&jumi neitropenija’.

Imiinas sist€mas traucjumi | Hipersensitivitate, ieskaitot anafilaktiskas reakcijas, angioedému,
Stivensa-DZonsona sindromu un toksiska epidermas nekrolize?.
Elposanas sisteémas Bronhospazmas®

trauc€jumi, krasu kurvja un
videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta Slikta diisa, vemsana, caureja, diskomforta sajiita védera
traucgjumi

Aknu un/vai zults izvades Aknu darbibas traucgjumi

sisteémas traucgjumi

Adas un zemadas audu Izsitumi, nieze, erit€ma, natrene, alergisks dermatits.
bojajumi

1Sis blakusparadibas ne vienmér céloniski ir saistitas ar paracetamola lietosanu.

2Zinots par loti retam nopietnam adas reakcijam

3Ir zinots par bronhospazmam saistiba ar paracetamola lietoSanu, bet tas vairak domajams ir astmas
pacientiem, kas ir jutigi pret acetilsalicilskabi vai citiem NPL.

Fenilefrins
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Organu sistémas Blakusparadibas
Psihiskie traucgjumi Apjukums, nervozitate, aizkaitinamiba, nemiers
Imiinas sist€émas traucgjumi | Paaugstinata jutiba, alergisks dermatits, natrene
Nervu sistémas traucgjumi Reibonis, galvassapes, bezmiegs
AcU bojajumi Midriaze, akiita slégta kakta glaukoma
Sirds funkcijas trauc€jumi Paaugstinats asinsspiediens, tahikardija, sirdsklauves
Adas un zemadas audu Izsitumi
bojajumi
Kugga-zarnu trakta Slikta daiSa, vemSana, caureja
traucgjumi
Nieru un urinizvades Diziirija, urina aizture?
sisteémas traucgjumi

lvisticamak novérojams pacientiem ar slégta kakta glaukomu
%visticamak rodas tiem, kam ir urinpii$la izejas obstrukcija, pieméram, prostatas hipertrofija
Gyvaifenezins

Organu sistémas Blakusparadibas
Imiinas sist€émas traucgjumi Hipersensitivitate, anafilaktiskas reakcijas, angioedema
Elposanas sistémas Dispnojat

trauc€jumi, krasu kurvja un
videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta Slikta disa, vemsana, diskomforta sajiita védera
trauc&jumi

Adas un zemadas audu Izsitumi, natrene

bojajumi

r zinots par aizdusu saistiba ar citiem paaugstinatas jutibas simptomiem

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti 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

Lietojot devas, augstakas ka ieteiktas, var rasties nopietni veselibas traucgjumi. Nekavéjosa mediciniska
palidziba jamekl€ pat gadijumos, ja pazimes un simptomi netiek noveroti.

Paracetamols
Pacienti vienlaicigi NEDRIKST lietot citas paracetamolu saturoSas zales, jo pardozeSanas gadijuma pastav
smagu aknu bojajumu risks.

Akiitas pardozeésanas gadijuma paracetamols var biit hepatotoksisks vai pat izraisit aknu nekrozi un aknu
mazspéju, kad nepiecieSama aknu transplantacija vai iestajas nave. Paracetamola pardoz&sanas, ieskaitot lielas
kopgjas devas ilgstosas lietoSanas gadijuma, var novérot nefropatiju ar neatgriezenisku aknu mazspgju.

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

Pirmie paracetamola pardoze$anas simptomi, kas noveroti pirmo 24 stundu laika p&c pardozesanas, ir balums,
slikta diisa, vems$ana un anoreksija. Sapes védera, kas var neparadities 24 — 48 stundas vai pat ilgak, reizém
tas var bt aizkavétas 11dz pat 4 — 6 dienam péc lietosanas, var biit pirma pazime, kas norada uz aknu bojajumu.
Aknu bojajums noveérojams maksimali peéc 72 Iidz 96 stundam péc zalu lietoSanas. Var rasties glikozes
metabolisma traucgjumi un metabola acidoze. Smagas saindéSanas gadijuma aknu mazspgja var progreset Iidz
encefalopatijai, asinosSanai, hipoglikémijai, cerebralai tiiskai un navei. Ir zinots par pankreatita gadijumiem.
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Paracetamola koncentracija plazma janosaka péc 4 stundam vai vélak péc pardozéSanas (agrak noteikta
koncentracija var biit nepatiesa). N-acetilcisteinu var lietot Iidz pat 48 stundam péc paracetamola lietoSanas,
tomér, maksimalo aizsargajoso efektu iegtst Iidz 8 stundam p&c pardozeéSanas. Antidota efektivitate velak
strauji samazinas. Ja nepiecieSams, pacientam N-acetilcisteinu var ievadit intravenozi, saskana ar noteikto
doz€Sanas shému. Attalos rajonos, kur nav slimnicas, piem&rota alternativa var biit metiontna iekskiga
lietosana, ja pacientam nav vems$anas. Par pacientu arsté€Sanu, kam ir smagi aknu darbibas traucgjumi un
pardozésana notikusi ilgak ka pirms 24 stundam, jakonsult&jas ar Valsts toksikologijas centru vai
Hepatologijas centru.

Papildus informacija par ipasam pacientu grupam
Pastav saindé$anas risks pacientiem ar aknu slimibu, hroniska alkoholisma gadijumos un pacientiem ar
hroniskiem uztures traucgéjumiem. Siem pacientiem pardoze$ana var bt letala.

Risks ir lielaks, ja pacientam ir iesp&jams glutationa trilkums:
e pacients ilgstosi lieto karbamazepinu, fenobarbitonu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, asinszali
saturoSus I1idzeklus vai citas zales, kas induc€ aknu enzimus,
e pacients regulari lieto etilspirtu parmerigi liela daudzuma,
e pacientam ir pieméram, &Sanas traucgjumi, cistiska fibroze, HIV infekcija, badoSanas, kaheksija.

Fenilefrins

Fenilefrina pardozeSanas sekas galvenokart ir simpatomimétiska aktivitate, kas ietver hemodinamiskas
izmainas, kardiovaskularu kolapsu un respiratoru nomakumu. Var bat tadi simptomika miegainiba, kam var
sekot uzbudingjums (ipasi bérniem); apjukums, redzes trauc€jumi, halucinacijas, izsitumi, slikta dasa,
vemsana, pastavigas galvassapes, nervozitate, reibonis, bezmiegs, hipertensija, bradikardija, asinsrites
trauc€jumi, aritmija, krampji un koma.

Terapija ietver simptomatiskus un uzturoSus pasakumus. Hipertensivo iedarbibu var mazinat intravenozi
ievadot alfa-receptorus blok&josu lidzekli. Krampju gadijuma var lietot diazepamu.

Gvaifenezins

Pamata lietojot augstas devas, reiz€m ar gvaifenezina lietoSanu novérotas tadas blakusparadibas ka kunga-
zarnu trakta diskomforts, slikta diisa un vems$ana. Pacienti var noverot arT miegainibu. Pacientiem, kas lietojusi
augstas gvaifenezinu saturosu Iidzeklu devas kombinacija ar efedrinu, noveroti nierakmeni. Tomer uznemtais
gvaifenezina daudzums tiek strauji metaboliz&ts un izdalas ar urinu. Pacienti arstéjami simptomatiski, vemsanu
arste ar Skidruma aizstasanu un elektrolitu monitoringu, ka noradits.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: paracetamols, kombinacijas, iznemot psiholeptiskos lidzeklus.
ATK kods: NO2BES51

Paracetamolam piemit gan pretsapju, gan pretdrudza iedarbiba, kas tiek panakta galvenokart, nomacot
prostaglandinu sint€zi centralaja nervu sisteéma.

Fenilefrina hidrohlorids pamata iedarbojas tieSi uz adrenergiskajiem receptoriem. Tam pamata ir o-
adrenergiska aktivitate un, lietojot ieteicamas devas, tam nepiemit véra nemama centralo nervu sistemu
stimul&josa iedarbiba. Tam ir atzita deguna dekongestanta iedarbiba un tas iedarbojas vazokonstrikcijas cela
samazinot deguna glotadas tasku un pietikumu.

Gvaifenezins ir atkrépojoss Iidzeklis, kas mazina klepus izraistto diskomfortu palielinot bronhiala sekréta
tilpumu un samazinot ta viskozitati. Tas veicina glotu izdaliSanos un samazina bronhialo audu kairinajumu.
Tapéc neproduktivs klepus kliist par produktivaku klepu un ir retaks.
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Nav zinams, ka aktivajam vielam biitu sedativa iedarbiba.
5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Paracetamols
Paracetamols no kunga-zarnu trakta uzsiicas atri un gandriz pilniba. Maksimala plazmas koncentracija
Paracetamola koncentracija plazma péc iekskigas lietoSanas tiek sasniegta 10-60 minatés. Paracetamols
parsvara metaboliz&jas aknas tr1s veidos: glikuronidacijas, sulfatacijas un oksidacijas celos. Tas izdalas ar
urinu, galvenokart glikuronida un sulfata konjugatu veida. Paracetamola eliminacijas pusperiods svarstas no 1
11dz 3 stundam.

Fenilefrins

Fenilefrins absorbgjas no kunga-zarnu trakta un notiek pirmas pakapes monaminoksidazes metabolisms zarnas
un aknas; tadejadi iekskigi lietotam fenilefrinam ir samazinata biopieejamiba. Gandriz pilniba fenilefrins
izdalas urina ka sulfata konjugats. Maksimala plazmas koncentracija tiek sasniegta starp 45 minttém un 2
stundam un plazmas pusperiods svarstas no 2 Iidz 3 stundam.

Gyvaifenezins

P&c iekskigas lietoSanas gvaifenezins no kunga-zarnu trakta uzsiicas atri un pilniba. P&éc iekskigas lietoSanas
gvaifenezina Cmax Sasniegts apméram péc 15 Iidz 30 mindtém. Gvaifenezins galvenokart metabolizgjas,
oksid&joties par béta-(2-metoksifenoksi) pienskabi. Eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 1 stunda.
Gvaifenezins strauji un gandriz pilniba izdalas caur nierém; 81% un 95% no lietotas atrodamas urina péc
attiecigi 4 un 24 stundam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ar §Tm zalém nav veikti prekliniskie p&tfjumi.

Standartp&tijumi ar paracetamolu, izmantojot Sobrid speka esoSos standartus toksiskas ictekmes uz
reproduktivitati un attistibu vertéSanai, nav pieejami.

Pamatojoties uz atkartotu devu toksicitates, genotoksicitates vai kancerogenitates, petijjumiem ar fenilefrinu,
prekliniskie dati neliecina par Ipasu risku cilvékam, lietojot ieteicamajas terapeitiskajas devas.

Nav pieejami pétfjumi dzivniekiem ar gvaifenezinu par auglibu, agrino embrija attistibas toksicitati un
teratogenitati vai kancerogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas pildijums:
kroskarmelozes natrija sals
kukurtizas ciete

natrija laurilsulfats

talks

Mmagnija stearats

Kapsulas apvalks (izmérs 0):
zelatins

attirits tidens

indigokarmins (E132)

titana dioksids (E171)
hinolindzeltenais (E104)
natrija laurilsulfats

eritrozins (E127)

6.2. Nesaderiba
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Nav piemérojama.
6.3. UzglabaSanas laiks
3 gadi
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Kapsulas iepakotas blisteros, kas sastav no baltas necaurspidigas polivinilhlorida (PVH) laminé&tas bazes
parklatas ar papira/ aluminija foliju parklajuma materialu.

Katrs iepakojums satur 8 vai 16 kapsulas. Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited

Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

16-0073

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2016. gada 5. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 26. jilijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2023



