SASKANOTS ZVA 31-08-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Hotex 500 mg/200 mg/10 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
Paracetamolum, Guaifenesinum, Phenylephrini hydrochloridum

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

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

O UEWN P U

1.

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

Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

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

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Hotex un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Hotex lietoSanas
Ka lietot Hotex

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Hotex

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Hotex un kadam nolakam to lieto

Hotex satur $adas aktivas vielas:

pretsapju (analggtisku) Iidzekli paracetamolu, kas ir efektivs pret dazadam sapem, tai skaita
galvassapem un kakla iekaisuma izraisitam sapém, ka arT palidz pazeminat kermena
temperatiru, kad Jums ir drudzis (paracetamolam ir antipirétiska iedarbiba);

atkr€posanas Iidzekli gvaifenezinu, kas palidz skidrinat glotas (krépas), kad Jums ir produktivs
Klepus;

lidzekli pret deguna aizlikumu fenilefrina hidrohloridu, ko lieto tiskas mazinasanai deguna
dobuma, lai atvieglotu elposanu.

Hotex lieto Tslaicigai saauksteéSanas un gripas simptomu, ar1 dazada veidu sapju, piemeéram,
galvassapju un kakla iekaisuma izraisitu sapju, deguna aizlikuma, drebulu un drudza mazinasanai
(augstas temperatiiras pazemina$anai). Skidrina sabiezgjusas glotas un atvieglo produktivu klepu.
Lietosanai pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma.

Sis zales jalieto tikai tad, ja Jums ir visi talak mingtie simptomi — sapes un/vai drudzis, aizlikts deguns
un produktivs klepus.

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

2.

Kas Jums jazina pirms Hotex lietoSanas

Ja lietojat pretsapju Iidzekli pret galvassapem ilgak par 3 dienam, tas var pastiprinaties.

Nelietojiet Hotex $§ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret paracetamolu, gvaifenezinu, fenilefrina hidrohloridu vai kadu citu (6.
punkta mingto) So zalu sastavdalu;

ja Jums ir aknu slimiba vai smaga nieru slimiba;

ja Jums ir sirdsdarbibas trauc&jumi vai sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucéjumi, vai
asins slimibas, piemé&ram, anémija (zems sarkano asins $tinu daudzums);
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ja Jums ir augsts asinsspiediens (hipertensija);

ja Jums ir pastiprinata vairogdziedzera darbiba (hipertireoze);

jaJums ir cukura diabéts;

ja Jums ir feohromocitoma (reta virsnieru dziedzera audzgja forma);

ja Jas lietojat tricikliskos antidepresantus, pieméram, imipraminu vai amitriptilinu;

ja Jus lietojat béta blokatorus (pieméram, atenololu) vai asinsvadus paplasinosus lidzeklus
(pieméram, hidralazinu) pret augstu asinsspiedienu (hipertensiju);

ja lietojat citas paracetamolu saturoSas zales;

ja lietojat antidepresantus, kas tiek saukti par monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) vai esat
tos lietojis pedgjo 14 dienu laika. Sadas zales ir, pieméram, moklobemids, fenelzins,
izokarboksazids un tranilcipromins;

ja Jums ir slegta kakta glaukoma (augsts acu ieks€jais spiediens);

ja Jums ir urin&$anas traucgjumi, palielinata prostata vai citas prostatas patologijas;

ja lietojat citus deguna glotadas tiisku mazinosus lidzeklus (piem&ram, efedrinu vai
ksilometazolinu) vai stimulantus (pieméram, deksamfetaminu).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Hotex lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jums ir Joti stiprs klepus vai astma un jutiba pret aspirinu. ApmekIgjiet arstu, ja Jums ir klepus,
kas nepariet péc 5 dienam vai atjaunojas;

Jums ir asinsrites trauc€jumi, piem&ram, stavoklis, kas tiek saukts par Reino sindromu, kas
rodas roku un kaju apasinosanas traucgjumu dél;

Jums ir stenokardija vai cita(-s) sirds un asinsvadu sist€émas slimiba(-s);

Jums ir autoimaini traucgjumi, ko sauc par smagu miasténiju (myasthenia gravis) un kam
raksturigs muskulu nogurums un vajums;

Jums ir palielinats priekSdziedzeris (prostata), kas var vél vairak apgriitinat urinéSanu;

Jums ir smagi kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi;

Jums ir aknu vai nieru slimiba;

Jus lietojat Iidzekli, kas nomac klepu;

Jums ir miega traucgjumi (bezmiegs), nervozitate, paaugstinata kermena temperatiira, trice
un/vai krampiji;

Jums ir dazu cukuru nepanesiba;

Jums ir fenilketoniirija (reta parmantota vielmainas patologija);

Jums ir hronisks alkoholisms, nepietiekams uzturs vai dehidratacija;

Jums ir Zilbéra sindroms (parmantota nehemolitiska dzelte);

Jus esat gados vecaks pacients, pieaugusais vai pusaudzis ar kermena masu mazaku par 50 kg.

Jums jaapmeklé arsts, ja:

Jums paradas stiprs dudzis, izsitumi vai pastavigas galvassapes;

Jums paradas citas infekcijas pazimes, piem&ram, slikta passajita, sviSana naktis, nogurums,
sapes vai tuska;

p&c 3 dienam Jiisu simptomi nav mazinajusies.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales berniem Iidz 15 gadu vecumam.

Citas zales un Hotex
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Ja lietojat kadas no talak min&tajam zalém, pirms Hotex lietoSanas apmeklgjiet savu arstu.

Ja lietojat probenecidu, konsult&jieties ar savu arstu, jo var biit jasamazina Hotex deva.
Ja lietojat zales pret augstu holesterina limeni, kuras samazina taukvielu limeni asinfs,
piemé&ram, holestiraminu.



SASKANOTS ZVA 31-08-2023

- Ja lietojat zales sliktas diiSas vai vems$anas kontrolei, piem&ram, metoklopramidu vai
domperidonu.

- Ja lietojat zales, ko sauc par antikoagulantiem un izmanto asinis §kidrinasanai, piemé&ram,
varfarinu vai citus kumarinus, Jis laiku pa laikam varat lietot paracetamolu, tomér tad, ja Jums
tas jalieto regulari, jakonsult€jas ar savu arstu.

- Ja lietojat barbituratus, pieméram, fenobarbitalu (pret epilepsiju vai labakam miegam).

- Ja lietojat tricikliskos antidepresantus, pieméram, imipraminu vai amitriptilinu.

- Ja depresijas arstéSanai lietojat monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), pieméram,
moklobemidu, fenelzinu, izokarboksazidu vai tranilciprominu.

- Ja lietojat zales (piemé&ram, digoksinu, guanetidinu, rezerpinu vai metildopu) pret sirds vai
asinsrites sisttmu darbibas traucéjumiem Vai asinsspiediena pazeminasanai.

- Ja lietojat acetilsalicilskabi vai citus NPL (nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus).

- Ja lietojat zales pret migrénu (piem&ram, ergotaminu vai metilsergidu).

- Ja lietojat zidovudinu, jo tas var izraisit asins patologijas (samazinat balto asins $tinu
daudzumu).

- Ja ka miega Iidzeklus lietojat fenotiazinus (piemé&ram, hlorpromazinu, periciazinu vai
flufenazinu).

- Ja lietojat citas simpatomimétiskus aminus saturoSas pretgripas, pretsaauksté$anas zales vai
citus Iidzeklus deguna glotadas tiiskas mazinasanai.

- Ja Jums ir planotas asinsanalizes vai urina analizes, jo $o zalu lietoSana var ietekm&t analizu
rezultatus.

- Ja Jums ir paredzéta vispar€ja narkoze, jo ta var izraisit sirds ritma izmainas.

- Ja lietojat flukloksacilinu (antibiotisks Iidzeklis), jo pastav nopietns asins un $kidruma
anomaliju risks (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama
arstéSana un kas var rasties ipasi smagu nieru darbibas trauc&jumu, sepses (kad bakterijas un to
toksini cirkul€ asinis, izraisot organu bojajumus), nepietickama uztura, hroniska alkoholisma
gadijuma un, ja tiek lietotas maksimalas paracetamola dienas devas.

Hotex kopa ar alkoholu
So zalu lietoSanas laika nelietojiet alkoholiskos dz&rienus.

Griitnieciba un barosana ar krati
Ja Juis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika.
Sis zales bez arsta ieteikuma nevajadzétu lietot baroanas ar kriiti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Sis zales var izraisit reiboni. Ja Jums ir reibonis, nevadiet transportlidzekli un nestradajiet ar iekartam.

Hotex satur saharozi
Sis zales satur 2,1 g saharozes (cukura) katra pacina. Tas janem véra pacientiem ar cukura diab&tu. Ja
arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsult&jieties ar arstu.

Hotex satur aspartamu (E951)

Sis zales satur 12 mg aspartamu katra pacina.

Aspartams ir fenilalanina avots. Tas var but kaitigs, ja Jums ir fenilketontrija (FKU), kas ir reta
genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Hotex satur natriju
Sis zales satur 129 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra pacina. Tas ir
lidzvertigi 6,5 % no ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.
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3. Ka lietot Hotex

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Iekskigai lietoSanai.
Picaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma

Ieteicama deva ir viena pacina ik péc 46 stundam (p&c nepiecieSamibas). Nelietojiet vairak par
Cetram pacinam 24 stundu perioda. Nelietot biezak ka reizi 4 stundas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Nedot bérniem un pusaudziem Iidz 15 gadu vecumam.

Gados vecaki pacienti:
Gados vecakiem pacientiem, novajinatiem vai nekustigiem, var biit nepiecieSama devas samazinasana.

Ieberiet vienas pacinas saturu parasta kriiz€. lelejiet kriizé aptuveni 250 ml karsta, bet ne verdosa
tidens (nepielejiet kriizi lidz malam). Maisiet, [idz pulveris izskidis, un laujiet Skidumam atdzist 1idz
temperatirai, kura tas ir dzerams. Viss dzeltenais $kidums jaizdzer 1,5 stundu laika.

Neparsniegt noteikto devu. Ja simptomi ir ilgak par 3 dienam vai pastiprinas, konsultgjieties ar savu
arstu vai farmaceitu.

Ja esat lietojis Hotex vairak neka noteikts

P&c pardozesanas nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas, jo ir neatgriezenisku aknu
bojajumu risks. Ja esat lietojis parak daudz $o zalu, nekavéjoties konsult&jieties ar arstu pat tad, ja
jutaties labi, jo paracetamols var izraisit nopietnus velinus aknu bojajumus.

Dodieties uz tuvakas slimnicas pirmas palidzibas nodalu. Panemiet Iidz savas zales un $o lietoSanas
instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Hotex
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

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

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Vairumam cilvéku $o zalu lietoSanas laika nav nekadu blakusparadibu. Tomér, ja Jums rodas kada no
talak min€tajam blakusparadibam vai notiek kas cits neparasts, nekavégjoties partrauciet So zalu
lietoSanu un apmeklg&jiet savu arstu vai farmaceitu.

Talak min&tas nevélamas blakusparadibas var bt sastopamas visbiezak, tomer to faktiska

sastopamiba nav zinama:

- miega traucgjumi (bezmiegs),

- caureja, slikta diisa (nelabuma sajiita),

- nervozitate, trice, aizkaitinamiba, nemiers vai uzbudinamiba,

- asinsspiediena paaugstinasanas kopa ar galvassapém, reiboni, vem$anu un neregularu
sirdsdarbibu (sirdsklauvém).
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Talak min&to blakusparadibu bieZums ir reti sastopams:
- dulkains urins.

Talak minéto blakusparadibu sastopamiba nav zinama, tomér uzskata, ka tas ir retas:

- alergiskas reakcijas, kas var bt smagas, pieméram, adas izsitumi, adas lobisanas, nieze, sarkani
un tiskas skarti adas laukumi, dazkart kopa ar elpas trikumu vai mutes, 1tipu, méles, rikles vai
sejas pietikumu,

- elposanas trauc&jumi, kas vairak ir iesp&jami, ja tie Jums jau ir bijusi p&c Citu pretsapju lidzeklu,
piemeram, acetilsalicilskabes vai ibuprofena, lietoSanas,

- kunga darbibas traucgjumi (sapes vai diskomforta sajiita), slikta disa, vemsana, caureja,

- adas knudesana vai vésuma sajiita,

- aknu darbibas trauc&jumi,

- paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba,

- acs iekseja spiediena akiita paaugstinasanas, acu ziliSu paplasinasanas,

- urin€Sanas trauc€jumi vai sapes urinéSanas laika.

Talak min&to blakusparadibu sastopamiba nav zinama, tomér uzskata, ka tas ir loti retas.
- Asins sastava izmainu d&] Jums var bit lielaka nosliece uz asinos$anu, zilumu rasanos, drudzi un
infekcijam, piem&ram, kakla iekaisumu un ¢aillam.

Loti reti ir zinots par nopietnam adas reakcijam.

Ja Jas jau ieprieks esat noverojis alergisku (paaugstinatas jutibas) reakciju raSanos péc deguna
glotadas tlisku mazinosu, stgribu nomacosu un stimul&josu Iidzeklu lietosanas, $o zalu lietoSanas
laika Jums var bt lielaks alergisku reakciju rasanas risks.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.

Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Hotex

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pacinas. Deriguma termin$
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

------

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Hotex satur

Katra pacina satur aktivas vielas: paracetamols (500 mg), gvaifenezins (200 mg) un fenilefrina
hidrohlorids (10 mg).



SASKANOTS ZVA 31-08-2023

Citas sastavdalas ir: saharoze, citronskabe (E330), vinskabe (E334), natrija ciklamats (E952), natrija
citrats (E331), acesulfama kalija sals (E950), aspartams (E951), mentola aromatiz&taja pulveris (satur
dabisku mentolu, kukurtizas maltodekstrinu un akacijas svekus (E414)), citronu aromatiz&tajs (satur
aromatiz€taju, dabisku aromatvielu, kukurtizas maltodekstrinu, akacijas svekus (E414), natrija

citratu (E331), citronskabi (E330) un 0,01 % butilétu hidroksianizolu (E320)), citronu sulas
aromatiz&tajs (satur aromatiz&taju, dabiskas aromatvielas, maltodekstrinu, modificétu cieti (E1450) un
0,03% butilétu hidroksianizolu (E320)) un hinolina dzeltenais (E104).

Hotex aréjais izskats un iepakojums
Hotex ir pelekbalts pulveris ar citrusauglu un mentola aromatu iekskigi lietojama skiduma
pagatavoSanai iepakots pacinas. Pagatavotais Skidums ir opalescgjosi dzeltens ar citrusauglu un

mentola aromatu.

Hotex pieejamie iepakojumu lielumi ir 5, 6, 10, 14, 15 vai 20 pacinas, tomér visi iepakojuma lielumi
tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Richard Bittner AG, Reisnerstrafle 55-57, A-1030 Wien, Austrija

Razotaji:
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgija

Sis ziles Eiropas ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem

Horvatija Coldrex ComboGrip

Igaunija Coldrex Hotex

Ungarija Coldrex Plus kohogés elleni por belséleges oldathoz

Latvija Hotex

Lietuva Coldrex Lemon & Menthol

Portugale Antigrippine Trieffect Tosse

Sloveénija Combocoldrex 500 mg/200 mg/10 mg prasek za peroralno raztopino
Spanija Bronchogrip

Si lietoSanas instrukeija pedejo reizi parskatita 08/2023



