SASKANOTS ZVA 31-08-2023

ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Hotex 500 mg/200 mg/10 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pacina satur:

Aktiva viela mg pacina
Paracetamols (paracetamolum) 500
Gvaifenezins (guaifenesinum) 200

Fenilefrina hidrohlorids 10
(phenylephrini hydrochloridum)

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

- saharoze 2077 mg

- aspartams (E591) 12 mg

- natrija citrats (E331) 500 mg (satur 117,3 mg natrija)

- natrija ciklamats (E952) 100 mg (satur 11,5 mg natrija)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai.

Pelekbalts pulveris ar raksturigu citrusauglu un mentola aromatu.

Pagatavotais Skidums ir opalesc€josi dzeltens ar citrusauglu un mentola aromatu.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Islaicigai saauksté$ands un gripas simptomu, tai skaita sapju, galvassapju, deguna aizlikuma un kakla
iekaisuma, drebulu un drudza atvieglosanai, ka arT produktiva klepus mazinasanai.

Sis zales ir paredz&tas lietosanai pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un pusaudZiem no
15 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Visas indikacijas

PieauguSajiem, gados vecakiem pacientiem Un pusaudziem no 15 gadu vecuma
Pa vienai pacinai ik p&c 4—6 stundam p&c nepiecieSamibas, bet ne vairak ka cetras devas 24 stundas.

Nelietot bérniem lidz 15 gadu vecumam.
Nelietot pacientiem ar aknu vai smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

Ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam, jakonsultgjas ar arstu.

LietoSanas veids
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Iekskigai lietoSanai.
Vienas pacinas saturu iz§kidinat kriizé (aptuveni 250 ml) karsta, bet ne verdosa fidens. Atlaujiet atdzist
lidz temperatiirai, kura $kidums ir dzerams. Viss dzeltenais $kidums jaizdzer 1,5 stundu laika.

Neparsniegt ieteicamo dienas devu vai noteikto devu skaitu aknu bojajuma riska del (skatit 4.4. un
4.9. apakspunktu).

Minimalais intervals starp lietoSanas reiz€m: 4 stundas.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem, Ipasi novajinatiem vai nekustigiem, var biit nepieciesama devas vai
lietoSanas biezuma samazina$ana.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

- Aknu vai smagi nieru darbibas traucgjumi.

- Sirds slimibas un kardiovaskulari trauc&jumi.

- Hipertensija.

- Hipertireoze.

- Cukura diabéts.

- Feohromocitoma.

- Triciklisko antidepresantu vai b&ta blokatoru lietoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).

- Monoaminoksidazes inhibitoru lietoSana vai monoaminoksidazes inhibitoru lietoSanas
partrauksana ieprieksgjas divas nedglas.

- Slegta kakta glaukoma vai urina aizture.

- Citu simpatomimeétisko zalu (pieméram, Iidzeklu pret deguna aizlikumu, €stgribu nomacosu
lidzeklu un amfetaminam lidzigu psihostimulatoru) lietoSana.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

- Ja rodas stiprs drudzis, izsitumi, pastavigas galvassapes vai sekundaras infekcijas pazimes, ka
ar ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam, jakonsultgjas ar arstu.
- Arstam vai farmaceitam japarliecinas, ka vienlaikus vairakos veidos, t. i., iek8kigi un lokali
(deguna, ausTs vai acis) netiek lietotas simpatomimétiskas vielas saturoSas zales.
- Pacientiem, kam ir stenokardija, simpatomimétiskas vielas saturosas zales jalieto loti
piesardzigi.
- Simpatomimeétiskas vielas saturoSas zales var iedarboties ka smadzenu stimulanti un pastiprinat
bezmiegu, nervozitati, hiperpireksiju, trici un epileptiskus krampjus.
- Zales ar 1paSu piesardzibu jalieto $ados gadijumos:
- prostatas hipertrofija (pacientiem var pastiprinaties mikcijas traucgumi),
- asinsvadu aizsprostoSanas, pieméram, Reino sindroms,
- kardiovaskulara slimiba,
- autoimiini trauc&jumi, ko sauc par Myasthenia gravis,
- smagas kunga-zarnu trakta slimibas,
- glikozes 6-fosfatdehidrogenazes deficits,
- hemolitiska anémija,
- Qlutationa deficits
- hroniski nepietiekams uzturs,
- hronisks alkoholisms,
- Zilbéra sindroms (parmantota nehemolitiska dzelte),
- vienlaiciga arstéSana ar aknu darbibu ietekmé&josam zalem,
- dechidratacija,



SASKANOTS ZVA 31-08-2023

- gados vecakiem pacientiem, pieaugusajiem un pusaudziem ar kermena masu mazaka
par 50 kg.

- Sis zales ieteicamas tikai tad, ja pacientam ir visi ieprieks minétie simptomi (sapes un/vai
drudzis, deguna aizlikums un produktivs klepus).

- Pacientiem, kam ir hronisks klepus vai astma, pirms $o zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.

- Pacientiem ar astmu, kuriem ir paaugstinata jutiba pret acetilsalicilskabi, jaievéro piesardziba jo
ir zinots par vieglam bronhopazmam saistiba ar paracetamola lietoSanu (krusteniska reakcija).

- Nelietot vienlaikus ar klepu nomacos$am zalém.

- Vienlaiciga aknu slimiba palielina ar paracetamola lietosanu saistitu aknu bojajumu risku.
Pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc&jumiem, pirms $o zalu lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu. Pacientiem, kam ir necirotiskas alkoholisko dz€rienu lietoSanas izraisitas aknu slimibas,
paracetamola pardozésana rada lielaku risku.

- Jaizvairas no vienlaicigas alkoholisko dzérienu lietoSanas.

- Pacientiem jaiesaka izvairities no vienlaicigas citu paracetamolu saturosu zalu lietoSanas.

- Pardozgsanas gadijuma nekavégjoties jamekle mediciniska palidziba, pat ja pacients jiitas labi, jo
pastav neatgriezeniska aknu bojajuma risks (skatit 4.9 apaksSpunktu).

- Sis zales satur saharozi un tas nedrikst lietot pacienti ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu,
glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu.

- Sis zales satur aspartamu (E591), kas ir fenilalanina avots. Var bt kaitigs pacientiem ar
fenilketondiriju.

- Sis zales satur 129 mg natrija katra pacina, kas ir lidzvertigi 6,5 % no PVO ieteiktas maksimalas
2 g natrija devas pieaugusajiem.

- Jebkada pretsapju lidzeklu ilgstosa lictoSana galvassapju arstéSanai var tas pastiprinat. Ja ir
bijusi $ada situacija vai ir aizdomas par to, jakonsultgjas ar arstu un $o zalu lietoSana japartrauc.
Pacientiem ar biezam vai katru dienu novérojamam galvassapem, lai gan (vai tapec ka) regulari
tiek lietotas zales pret galvassapem, ir pamats aizdomam par zalu parmeérigas lietoSanas izraisttu
galvassapju diagnozi.

- 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 trauc&jumiem, sepsi, nepietiekamu uzturu un
citiem glutationa deficita iemesliem (pieméram, hronisks alkoholisms), ka ari tiem, kuri lieto
maksimalas paracetamola dienas devas. leteicama riipiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina
noteiksana urina.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Paracetamols
Zinots par paracetamola un daudzu citu zalu farmakologisku mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas
klmiska nozime péc akiitas ieteikto devu lietoSanas ir maz ticama.

Ja pacientu vienlaikus arsté ar probenecidu, jasamazina paracetamola deva, jo probenecids traucé
paracetamola konjuggsanos ar glikuronskabi un par 50% samazina paracetamola klirensu.

Metoklopramids vai domperidons var paatrinat paracetamola uzstik§anos, bet holestiramins to var
paléninat.

Ilgstosa regulara paracetamola ikdienas lietoSana var pastiprinat antikoagulantu varfarina vai citu
kumarina grupas zalu iedarbibu un palielinat asinosanas risku, tomér reizumis lietotam devam nav
nozimigas ietekmes.

Parmériga alkoholisko dz&rienu lietoSana var pastiprinat paracetamola hepatotoksicitati.

Aknu mikrosomalos enzimus inducgjosas vielas, piem&ram, etilspirts, barbiturati, monoaminoksidazes
inhibitori un tricikliskie antidepresanti, var pastiprinat paracetamola hepatotoksicitati, pasi péc
pardozesanas. Hipertensijas krizes riska del paracetamols ir kontrindic&ts pacientiem, kas lieto
monoaminoksidazes inhibitorus vai ieprieksgjas divas nedélas ir partraukusi to lietosanu.
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Regulari lietots paracetamols var paléninat zidovudina metabolismu (ta vairojot neitrop&nijas risku).
Salicilatu un/vai acetilsalicilskabes lietoSana var pagarinat paracetamola eliminacijas pusperiodu.
Vienlaiciga arstésana ar paracetamolu un NPL palielina nieru darbibas traucgjumu risku.

Paracetamols var ietekmét rezultatus, kas iegiiti, nosakot urinskabes [imeni ar fosforvolframata
metodi, un nosakot asinis eso$a cukura lIimeni.

Pieejami ierobezoti dati, kas liecina, ka paracetamols var ietekmét hloramfenikola farmakokinétiku,
tomer to ticamiba ir apSaubama un trikst pieradijumu par kliniski nozimigu mijiedarbibu. Lai gan
rutinas uzraudziba nav nepiecieSama, ir svarigi nemt véra $adu iesp&jamu mijiedarbibu, vienlaikus
lietojot §Ts divas zales, it Tpasi pacientiem, kuri sanem nepilnvertigu uzturu.

Jaievero piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga $o zalu
lietosana ir saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, ipasi pacientiem ar riska faktoriem
(skatit 4.4. apakspunktu).

Gvaifenezins

Ja urtna paraugs ir nemts 24 stundu laika p&c o zalu lietoSanas, metabolits krasu interferences de] var
traucét laboratorisku 5-hidroksiindoletikskabes (5-HIES) un vanilmandelskabes (VMS) limena
noteikSanu.

Gvaifenezins pastiprina sedativo Iidzeklu un miorelaksantu iedarbibu.

Fenilefrina hidrohlorids
Kopa ar talak min&tajam zalém fenilefiins jalieto piesardzigi, jo ir zinots par mijiedarbibu.

Starp simpatomimétiskajiem aminiem,
piemé&ram, fenilefrinu, un
monoaminoksidazes inhibitoriem ir
iesp&jama mijiedarbiba, kas var izraisit
hipertensiju (skatit 4.3. apakSpunktu).
Fenilefrina un citu simpatomim&tisko aminu
Simpatomimétiskie amini vienlaiciga lietoSana var palielinat
kardiovaskularo blakusparadibu risku.
Fenilefrins var mazinat b&ta blokatoru un
prethipertensijas Iidzeklu efektivitati. Var

Monoaminoksidazes inhibitori
(art moklobemids)

Béta blokatori un citi prethipertensijas

lidzekli S o
- . T - palielinaties hipertensijas risks un
(arT debrisohins, guanetidins, rezerpins un LT . -
metildopa) paStlprll’laEICS citas kardiovaskularas
blakusparadibas.
Tricikliskie antidepresanti Var palielinat fenilefrina kardiovaskularu
(piem&ram, amitriptilins) blakusparadibu risku.
Sedacijai izmantoti fenotiazidi Var pastiprinat ietekmi uz CNS.
Melno graudu alkaloidi Lielaks ergotisma risks.
(ergotamins un metisergids)
Sirds glikozidi Lielaks aritmijas vai miokarda infarkta risks.
(piem@ram, uzpirkstites atvasinajumi)
Halogenétie anestézijas lidzekli Var provocet vai pastiprinat ventrikularu
(pieméram, ciklopropans, halotans, enflurans vai | aritmiju.
izoflurans)

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar Kkriiti

Griitnieciba
Griitniecibas laika $o zalu lietoSana nav atlauta.
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Paracetamols

Plasi dati par grutniecém liecina, ka paracetamols nerada ne laundabigus jaunveidojumus, ne toksisku
ietekmi auglim vai jaundzimusajam. Griitniecibas laika paracetamolu ir atlauts lietot, ja tas ir kltniski
indic@ts, tom&r mazaka efektiva deva jalieto pec iespgjas retak un maksimali Tslaicigi.

Gvaifenezins
Datu par gvaifenezina lietosanu griitniec€m nav vai ari to apjoms ir ierobezots. Gvaifenezina
lietoSanas droSums griitniecibas laika nav noteikts.

Fenilefrina hidrohlorids

Pamatojoties uz pieredzi par lietosanu cilvékiem, fenilefrina hidrohlorida lictoSana grutniecibas laika
izraisa iedzimtas anomalijas. Nov&rota ari ta iespgjama saistiba ar augla hipoksiju. Griitniecibas laika
fenilefrina lietoSana nav atlauta.

Barosana ar kriiti
Barosanas ar kriti laika So zalu lietoSana bez arsta ieteikuma nav ieteicama, jo nav pietiekamu datu.

Paracetamols
Paracetamols un ta metaboliti izdalas mates piena, tomér péc So zalu terapeitisko devu lietoSanas
ietekme uz arstéto sievieSu ar kriiti barotiem jaundzimusajiem un zidainiem nav novérota.

Gvaifenezins un fenilefrina hidrohlorids
Informacija par gvaifenezina un fenilefrina hidrohlorida un to metabolitu ekskréciju cilveka piena nav
pietiekama.

Fertilitate
Dati par paracetamola, gvaifenezina vai fenilefrina hidrohlorida lietoSanas ietekmi uz griitniecibu ir
ierobezoti vai ari to nav.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Jaizvairas vadit transportlidzekli un stradat ar iekartam, ja §is zales izraisa reiboni.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu biezums noteikts $adi: Joti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak
(> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz 1/1000), Joti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem).

Paracetamols

Saskana ar vesturisko klinisko p&tijumu datiem nevélamas blakusparadibas ir retas un noverotas tikai
péc Tslaicigas paracetamola iedarbibas uz pacientiem. Nakamaja tabula ir noraditas plasos
pécregistracijas novérojumos fiksétas blakusparadibas, ko var bt izraisTjusi registrétu terapeitisku
devu lietosana. Blakusparadibas ir sistematizétas péc MedDRA organu sistému klasifikacijas. Ta ka
klmiskajos petijumos iegiitie dati ir ierobeZoti, So nevélamo blakusparadibu sastopamiba nav zinama
(nav aprékinama p&c pieejamiem datiem), tomér pécregistracijas perioda iegiita pieredze liecina, ka
paracetamola izraisitas blakusparadibas ir retas (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), un nopietnas reakcijas ir
loti retas (< 1/10 000).

Loti retos gadijumos zinots par nopietnam adas reakcijam.

Organu sistéma Nevelama blakusparadiba
Asins un limfatiskas sistémas Trombocitopénija
traucgjumi Agranulocitoze

Celonsakariba ar paracetamola lietosanu nav drosi
pieradita
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Imiinas sist€émas traucgjumi Anafilakse

Elposanas sisteémas traucjumi, krisu | Bronhu spazmas*
kurvja un videnes slimibas

Aknu un/vai zults izvades sisteémas Aknu darbibas traucgjumi
traucgjumi
Kunga-zarnu trakta trauc&umi Akdits pankreatits

* P&c paracetamola lietoSanas bijusi bronhu spazmu gadijumi, tomér tie vairak iesp&jami astmas
slimniekiem ar jutibu pret acetilsalicilskabi vai citiem NPL.

Imunas sist€émas traucgjumi
e Reti (>1/10 000 Iidz <1/1000): alergijas (iznemot angioedému).

Adas un zemadas audu bojajumi
* Lotireti (<1/10 000):
. Adas paaugstinatas jutibas reakcijas, taja skaita izsitumi uz adas un angioedéma.
Loti retos gadijumos zinots par nopietnam adas reakcijam.
Toksiska epidermas nekrolize (TEN), Stivensa-DZonsona sindroms (SDS).
Nieze, sviSana, purpura un natrene.
Zalu izraisits dermatits, akiita generaliz&ta eksantematoza pustuloze (AGEP).

Nieru un urinizvades sisteémas traucgjumi:
* Lotireti (<1/10 000): sterila pitrija (dulkains urins).

Gvaifenezins
Organu sistéma Nevelamas blakusparadibas BieZums
Imiinas sistémas Alergiskas reakcijas, angioedéma, Reti
traucgjumi anafilaktiskas reakcijas
Elposanas sistémas Aizdusa Reti

traucgjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta Slikta dusa, vemsSana, diskomforta Reti
trauc&jumi sajita vedera, caureja

Adas un zemadas audu Izsitumi, natrene Reti
bojajumi

Fenilefiina hidrohlorids
Zemak mingtas nevélamas blakusparadibas ir noverotas fenilefrina kliniskajos p&tijumos, tadel tas var
biit sastopamas visbiezak, tomer to faktiska sastopamiba nav zinama.

Organu sistema Nevelamas blakusparadibas

Psihiskie traucg&jumi Nervozitate, aizkaitinamiba, nemiers un uzbudinatiba.
Bezmiegs

Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes, reibonis

Sirds funkcijas traucgjumi Paaugstinats asinsspiediens

Kunga-zarnu trakta traucgjumi Slikta diisa, vemsana, caureja

Zemak uzskaititas pécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas. So reakciju
sastopamiba nav zinama, tomér $kiet, ka tas ir retas (> 1/10 000 Iidz < 1/1000).



SASKANOTS ZVA 31-08-2023

Organu sistéma Nevelamas blakusparadibas

Acu bojajumi Midriaze, akiita slegta kakta glaukoma, kas visvairak
iesp&jama personam ar slégta kakta glaukomu

Sirds funkcijas trauc€jumi Tahikardija, sirdsklauves

Adas un zemadas audu bojajumi Izsitumi

Nieru un urinizvades sisteémas Diziirija, urina aizture. Sis paradibas visvairak

traucgjumi iesp&jamas personam ar urinpisla izvadkanala

aizsprostojumu, pieméram, prostatas hipertrofijas dél.

Imiinas sist€émas traucgjumi
. Reti (>1/10 000 Iidz <1/1000): paaugstinata jutiba, natrene, alergisks dermatits.

Zinosana par iespéjamam nevelamam 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 lfigti 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
Paracetamola pardozeSana var izraistt aknu bojajumus, kas var but letali.

Pazimes un simptomi

Simptomi parasti rodas pirmajas 24 stundas un var izpausties ar sliktu disu, vemsanu, anoreksiju,
balumu un sapém vedera, tom&r pacientam var ari nebut simptomu.

Aknu bojajums var paradities 12—48 stundas p&c paracetamola lietosanas. Var paradities novirzes
glikozes metabolisma un var rasties metabola acidoze. Vienlaikus ir noveérots paaugstinats aknu
transaminazu AsAT un AIAT, laktatdehidrogenazes un bilirubina Iimenis kopa ar paaugstinatu
protrombina Itmeni. Paracetamola pardozgSana var izraisit aknu $tinu nekrozi un nopietnas saindésanas
gadijuma aknu mazspg&ja var izraisit encefalopatiju, hemoragiju, hipoglikémiju, smadzenu tasku un
navi.

Akiita nieru mazspgja ar akiitu tubularu nekrozi, spécigam sapém muguras dala, hematiriju un
proteiniiriju var rasties ar1 bez nopietniem aknu darbibas traucg€jumiem.

Zinots arT par sirds aritmiju un pankreatttu.

Riska faktori

Aknu bojajumi visbiezak sastopami pacientiem, kuri lietojusi paracetamolu vairak neka ieteicams.

Tiek uzskatits, ka toksisko metabolitu parpalikumi neatgriezeniski saistas ar aknu audiem.

Daziem pacientiem paracetamola toksicitate var radit lielaku aknu bojajumu risku.

Riska faktori ir:

 pacienti ar aknu slimibu,

» gados vecaki pacienti,

e mazi bérni,

* pacienti, kuri sanem ilgsto$u arstéSanu ar karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu, primidonu,
rifampicinu, asinszali saturoSiem lidzekliem vai citiem aknu enzimu induktoriem,

* pacienti, kuri regulari lieto parak lielas alkoholisko dzgrienu devas,

 pacienti ar glutationa deficitu, pieméram, &anas traucgjumu, cistiskas fibrozes, HIV infekcijas,
badosSanas vai kaheksijas dé].

Arstésana
Paracetamola pardozésanas gadijuma svariga ir tiilit€ja arstéSana. Neskatoties uz to, ka nav novérojami
nozimigi saindésanas simptomi, pacients steidzami janogada slimnica mediciniskai novérosanai.
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Sakotngji var bt tadi simptomi ka slikta diiSa un vemsana un tie var neparadit patieso pardozgSanas
smagumu vai organu bojajumu risku. Arst€Sana javeic saskana ar nacionalam arstéSanas vadlinijam.

Ja pardozgsana ir notikusi vienas stundas laika, var apsvert arsteSanu ar aktiveto ogli. Peéc 4 stundam
vai velak p&c pardozeésanas jamera paracetamola plazmas koncentracija (agraku m&rjjumu dati var
nebiit ticami). 24 stundu laika p&c pardoz€Sanas var izmantot arstéSanu ar N-acetilcistetnu, tomer
maksimalais aizsargajosais efekts tiek iegiits, ja arst€éSanu veic [idz astonam stundam péc
pardozesanas.

Pe&c $i1 laika antidotu efektivitate strauji samazinas. Ja nepiecieSams, N-acetilcisteins pacientam
jaievada intravenozi, saskana ar noteiktajam devam. Ja nav vemsana, iekskigi var lietot metioninu.
Tadu pacientu arstésana, kuriem 24 stundu laika péc pardozesanas ir smagi aknu darbibas trauc&umi,
ir jaapspriez ar nacionalo infektologijas centru.

Gvaifenezins
Simptomi un pazimes
Loti lielas gvaifenezina devas var izraisit sliktu diiSu un vemsanu.

Arstésana
Vemsanu vajadzetu arstét, izmantojot Skidruma aizstaj terapiju un noveérojot elektrolttu [imeni.

Fenilefrina hidrohlorids

Simptomi un pazimes

Fenilefiina pardozésana var izraisit blakusparadibas, kas 1idzigas apakS$punkta “Nevélamas
blakusparadibas” mingtajam paradibam. Papildus ir iesp&jami tadi simptomi ka hipertensija un,
iesp&jams, ari reflektora bradikardija. Smagos gadijumos ir iesp&jams apjukums, halucinacijas,
krampji un aritmija, tom&r nopietnas fenilefrina toksicitates izraisiSanai ta nepiecieSamais daudzums
var but lielaks par paracetamola toksicitates izraisisanai nepiecieSamo devu.

Arstésana

Jasak kliniski atbilsto$a arstésana, izmantojot agrinu kunga skaloSanu, ka arT simptomatiskus un
uzturoSus pasakumus. Hipertensiju izraiso$o iedarbibu iesp&jams novérst ar alfa receptoru blokatoru,
pieméram, intravenozi ievadot 610 mg fentolamina mezilata, un bradikardiju iesp&jams noverst ar
atropinu, v€lams tikai p&c tam, kad ir panakta asinsspiediena kontrole.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: paracetamola kombinacijas, iznemot psiholeptiskos lidzeklus ATK kods:
NO02BE51

Paracetamols

Analgétisks lidzeklis

Analggetiskas darbibas mehanisms nav pilniba noskaidrots. Paracetamols var iedarboties, galvenokart
inhib&jot prostaglandinu sint€zi centralaja nervu sistéma (CNS), un mazaka méra — periféraja nervu
sistéma blok&jot sapju impulsu veidoSanos. Periféro iedarbibu var izraisit arT prostaglandinu sintézes
inhibicija vai ar1 citu tadu vielu sint€zes vai iedarbibas inhibicija, kuras sapju receptorus sensibilize
pret mehaniskiem vai kimiskiem kairinajumiem.

Antipirétisks lidzeklis

Iesp&jams, ka paracetamola antipirétisko iedarbibu izraisa ta ietekme uz hipotalama termoregulacijas
centru, kas savukart izraisa periféro asinsvadu paplasinasanos un pastiprinatu adas apasinosanu,
sviSanu un temperattiras pazeminasanos. Centrala iedarbiba var biit saistita ar prostaglandinu sintézes
inhibiciju hipotalama.
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Gvaifenezins
Gvaifenezins ir labi pazistams atkréposanas lidzeklis. Zinams, ka $adi atkréposanas lidzekli palielina
elpcelu izdaltjjumu tilpumu, ta atvieglojot glotu izvadiSanu ar skropstinepitélija un klepus palidzibu.

Fenilefrina hidrohlorids

Simpatomim@&tiskie amini, piem&ram, fenilefrins, iedarbojas uz elpcelu alfa adrenergiskajiem
receptoriem, izraisot asinsvadu saSaurinasanos, kas savukart parejosi atvieglo ar deguna un
blakusdobumu glotadas iekaisumu saistito tasku.

Papildus glotadas tiiskas mazinasanai lidzekli pret deguna aizlikumu nomac ari glotu veidoSanos, ta
nelaujot dobumos uzkraties skidrumam, kas var radit spiediena sajtitu un sapes.

Nav zinams, ka aktivas vielas varétu izraisit sedaciju.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

paracetamola lietoSanas ta uzsiik§anas pirmajas 60 miniit€s péc devas sanemsanas bija straujaka un
vairak izteikta neka p&c standarta tablesu lietoSanas, par ko liecina agraka paracetamola nonakSana
plazma (laika mediana I1dz to 25 .o/mi SasniegSanai péc karsta dz€riena un standarta tableSu lietoSanas
bija attiecigi 4,6 un 23,1 miniite), turklat salidzinajuma ar standarta tablesu lietoSanu pec karsta
dzériena lietoanas ir novérots ievérojami 1saks tmax. Sada atskiriba var bit izskaidrojama ar to, ka
karstais dz€riens straujak atstaj kungi.

P&c iekskigas paracetamola lietoSanas ta maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec 10—

60 minttém. Paracetamols galvenokart tieck metabolizets aknas, izmantojot tris mehanismus —
glikuronizesanos, sulfatu veidosanos un oksidéSanos. Ta ekskrécija notiek kopa ar urinu, galvenokart
glikuronidu un sulfatus saturo$u konjugatu forma. Eliminacijas pusperiods ilgst 1-3 stundas.

P&c iekskigas lietoSanas gvaifenezins strauji uzsiicas no kunga-zarnu trakta, un ta maksimalais limenis
asinis tiek sasniegts 15 mintsu laika péc lietoSanas. Gvaifenezins nierés strauji metabolizgjas,
oksidgjoties lidz B-(2-metoksi-fenoksi) pienskabei, kas tiek izvadita kopa ar urinu. Eliminacijas
pusperiods ilgst vienu stundu.

Fenilefrina hidrohlorids nevienmérigi uzsticas no kunga-zarnu trakta un ir paklauts pirmas kartas
metabolismam, ko zarnu trakta un aknas nodroSina monoaminoksidaze, tadel iekskigi lietotam
fenilefrinam ir raksturiga mazaka biopieejamiba. Ta ekskrécija kopa ar urinu notiek gandriz tikai
sulfatu konjugatu forma. Maksimalais ITmenis plazma tiek sasniegts péc 1-2 stundam, un eliminacijas
pusperiods no plazmas ilgst 2—3 stundas.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Literatara pieejamie prekliniskie dati par §Tm aktivajam vielam nesniedz butisku un parliecino$u
informaciju, kam biitu nozime saistiba ar ieteicamo devu un So zalu lietosanu un kas vél nav minéta
kada no $1 zalu apraksta punktiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

- Saharoze

- Citronskabe (E330)

- Vinskabe (E334)

- Natrija ciklamats (E952)

- Natrija citrats (E331)

- Acesulfama kalija sals (E950)
- Aspartams (E951)
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- Mentola aromatizetaja pulveris (satur dabisku mentolu, kukurtizas maltodekstrinu un akacijas
svekus (E414))

- Citronu aromatiz&tajs (satur aromatiz&taju, dabisku aromatvielu, kukuriizas maltodekstrinu,
akacijas svekus (E414), natrija citratu (E331), citronskabi (E330) un 0,01 % butilétu
hidroksianizolu (E320)).

- Citronu sulas aromatiz&tajs (satur aromatizétaju, dabiskas aromatvielas, maltodekstrinu,
modificétu cieti (E1450) un 0,03 % butiletu hidroksianizolu (E320)).

- Hinolina dzeltenais (E104)

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks: 3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

lepakojuma lielumi:

5 pacinas

6 pacinas

10 pacinas

14 pacinas

15 pacinas

20 pacinas

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
Pacinas laminata sastavs:

Jonomers (slanis, kas saskaras ar zalém)/aluminija folija/zema blivuma polietiléns/papirs (argjais
slanis).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav ipasu prasibu atkritumu likvidéSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Richard Bittner AG

Reisnerstral3e 55-57

A-1030 Wien

Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

18-0105
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2018. gada 18. junija.
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



