SASKANOTS ZVA 15-02-2024
Papildinats/labots 27-02-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Colmed 500 mg/30 mg/15 mg apvalkotas tabletes
Paracetamolum/pseudoephedrinum hydrochloridum/dextromethorphanum hydrobromidum

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

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis(-kusi).

— Saglabajiet So instrukciju! lesp&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 ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

— Japéc 3 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

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

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Colmed

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Colmed un kadam noliikam to lieto

Katra Colmed tablete satur tris aktivas vielas:
— paracetamolu, kas mazina sdpes un pazemina temperatiru,
— pseidoefedrinu, kas samazina aizlikta deguna simptomus;
— dekstrometorfanu, kas nomac klepu.

Colmed lieto saaukst€Sanas vai gripas simptomu (drudza, rikles, galvas un muskulu sapju, aizlikta
deguna, sausa klepus) atviegloSanai pieaugusSajiem.

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

2. Kas Jums jazina pirms Colmed lietoSanas

Nelietojiet Colmed $ados gadijumos:

— ja Jums ir alergija pret paracetamolu, pseidoefedrina hidrohloridu, dekstrometorfana hidrobromidu
vai kadu citu (6. punktd ming&to) $o zalu sastavdalu;

— jalJus lietojat citas zales, kas satur paracetamolu;

— ja Jus lietojiet zales, ko sauc par monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI), vai ja esat
partraucis(-kusi) lietot tas p&€d&o 2 ned€lu laika. Ja Jus lietojiet citus simpatomimétiskus
dekongestantus vai béta blokatorus;

— ja Jums ir smagi nieru vai aknu darbibas traucgjumi;

— jaJums ir izteikti paaugstinats asinsspiediens;

— ja Jums ir smaga iS€miska sirds slimiba vai cita nopietna kardiovaskulara slimiba (piemeram,
ieprieksgjais miokarda infarkts vai insults);

— ja Jums ir cukura diabgts;

— ja Jums ir feohromocitoma (virsnieru audzgjs);

— jaJums ir glaukoma;

— jaJums ir hipertireoze (stavoklis, kad vairogdziedzeris kltist aktivaks);

— ja Jums ir bronhiala astma;

— jaJums ir urina aizture (problémas ar urinéSanu, ieskaitot prostatas hiperplazijas gadijumus);

— jaesat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti;
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— jaesat bérns vai pusaudzis.
Sis zales var izraistt atkaribu. Tadg] arst€Sanai vajadzetu but 1slaicigai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Colmed lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

— Jums ir pastavigs klepus, vai atkrépojat daudz glotu;

— Jusu uzturs ir nepietiekams, ir glutationa deficits vai dehidratacija;

— Jums ir trauceta nieru vai aknu darbiba;

— Jums ir glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits;

—  Jums ir Zilbéra sindroms (nehemolitiska dzelte);

—  Jums ir hemolitiska anémija;

—  Jums ir hronisks alkoholisms;

— Jums ir traucéta sirdsdarbiba vai paaugstinats asinsspiediens;

— Jums ir emfiz€ma (plausu slimiba, kas izraisa elpas trikumu) vai apgritinata elposana;

— Jums ir paaugstinats acu spiediens;

— Jusu kermena masa ir [idz 50 kg;

— Jus esat virietis, kuram ir palielinata prostata;

— Jus esat lietojis(-usi) narkotikas vai psihoaktivas vielas;

— Jus lietojat noteiktas zales (skatit arT punktu “Citas zales un Colmed”):
e zales trauksmes arstéSanai;
* antidepresantus, ko sauc par tricikliskajiem antidepresantiem;
* citas zales, kas samazina deguna aizlikumu, saSaurinot asinsvadus;
» zales, kas samazina apetiti, un amfetamina tipa psihostimulatorus;
» zales, kas samazina asins recéSanu;
* zales, kas inhib& aknu enzimu, ko sauc par CYP2D6 (piemé&ram, fluoksetins, paroksetins,
hinidins vai terbinafins).

Ja JUs lietojat zales, piem&ram, noteiktus antidepresantus vai antipsihotiskus Iidzeklus, Colmed var
mijiedarboties ar §STm zalém un Jums var rasties psihiska stavokla izmainas (piemeéram, uzbudinajums,
halucinacijas, koma) un cita veida iedarbiba, pieméram, kermena temperatiiras paaugstinasanas virs
38°C, sirdsdarbibas paatrinasanas, nestabils asinsspiediens, refleksu pastiprina$anas, muskulu stivums,
koordinacijas traucgjumi un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (piemé&ram, slikta dii§a, vemsana, caureja).

Daziem cilvékiem var samazinaties aknu enzima, ko sauc par CYP2D6, aktivitate, kuru noarda daudzas
zales. Ja arsts jebkad Jums ir teicis, ka ST enzima aktivitate ir traucéta, pirms Colmed lietosanas
konsultgjieties ar arstu, jo var pastiprinaties dekstrometorfana (viena no Colmed aktivajam vielam)
iedarbiba un var rasties $adi simptomi:

— uzbudinajums,

— dezorientacija,

— trice,

— bezmiegs,

— caureja,

— apgriitinata elposana.

Lietojot Colmed, var rasties p€ksnas sapes veédera vai rektala asinoSana, ko izraisa resnas zarnas
iekaisums (i$€misks kolits). Ja Jums rodas Sie kunga-zarnu trakta simptomi, partrauciet lietot Colmed
un nekav€joties sazinieties ar savu arstu vai versieties pec mediciniskas palidzibas. Skatit 4. punktu.

Lietojot Colmed, var samazinaties asins pliisma uz redzes nervu. Ja Jums paradas peksns redzes
zudums, partrauciet lietot Colmed un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai meklgjiet medictnisko
palidzibu. Skatit 4. punktu.

Ja Jums rodas putites un apsartums ar pustulam (mazam pustulam), partrauciet lietot Colmed un
nekav@joties sazinieties ar arstu vai citu medicinas specialistu. Skatit 4. punktu.
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Ja, lietojot Colmed, Jums rodas kads no $iem simptomiem, partrauciet ta lictoSanu un konsultgjieties ar
arstu (skatit ar 4. punktu).

Bérni un pusaudzi
Nedodiet Colmed b&rniem un pusaudziem. Sis zales ir paredzétas tikai pieaugusajiem.

Citas zales un Colmed
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Colmed, ja lietojat:

— citas zales, kas satur paracetamolu;

— monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) vai esat tos lietojis(-usi) pedgjo 2 nedelu laika. MAOQI ir zalu
grupa, ko lieto depresijas un Parkinsona slimibas arsteéSanai (pargilins, moklobemids, selegilins utt.);

— citus simpatomimétiskus dekongestantus vai b&ta blokatorus.

Dazas citas zales var izmainit Colmed darbibu, vai Colmed var ietekmét citu zalu iedarbibu. Tas var
pastiprinat vai pavajinat vienlaikus lietoto zalu terapeitisko efektu un blakusparadibas. Jums var bt
nepieciesama So zalu devas pielagoSana vai to lictoSanas partrauksana.

Ipasi svarigi ir pastastit arstam vai farmaceitam, ja Jis lietojat kadas no $§im zalem:

— zales, ko sauc par simpatomimétiskiem Iidzekliem (zales deguna aizlikuma mazinasanai, apetiti
samazinoSie lidzekli, amfetamina tipa psihostimulatori);

— zales bronhu spazmu mazinasanai (albuterols);

— noteiktas zales, kas samazina asins recéSanu (piemé&ram, varfarins);

— zales epilepsijas arstésanai (fenitoins vai karbamazepins);

— metoklopramidu vai domperidonu (zales sliktas dti$as un vemsanas arstésanai);

— propantelinu (lieto kunga ¢tilas gadijuma);

— antacidos lidzeklus jeb skabi neitraliz&josas zales (lieto grému un gremosanas traucéjumu gadijuma);
— zidovudinu (lieto HIV/AIDS gadijuma);

— dazus antibakterialus lidzeklus (hloramfenikols, furazolidons);

— tropisetronu vai granisetronu (lieto kimijterapijas izraisitas sliktas diSas un vemsanas gadijuma);

— izoniazidu vai rifampicinu (antibakterialas zales tuberkulozes arsté$anai);

— probenecidu (lieto podagras gadijuma);

— imatinibu (lieto véza gadijuma);

— zales séniSu izraisitu infekciju arst€Sanai (terbinafins, klotrimazols, mikonazols, sulkonazols,
tiokonazols un ketokonazols);

— lielas nesteroido pretiekaisuma lidzeklu devas (piem&ram, aspirins, diklofenaks, ibuproféns,
ketoprofens);

— zales bezmiega arstésanai, ko sauc par barbituratiem (piem&ram, fenobarbitals);

— zales paaugstinata asinsspiediena arsteé$anai;

— sirds glikozidus un digoksinu (lieto sirds mazspgjas gadijuma);

—melno graudu alkaloidus (lieto sirds mazspg&jas gadijuma);

— zales, kas Jusu urinu padara sarmainaku (pieméram, amonija hlorids);

— zales depresijas arsté$anai, ko sauc par tricikliskajiem antidepresantiem (amitriptilins);

— Citas zales depresijas arstésanai (fluoksetins, paroksetins, sertralins, bupropions);

— amiodaronu, hinidinu, flekainidu, propafenonu (zales neregularas sirdsdarbibas arstésanai);

— haloperidolu, perfenazinu, tioridazinu (zales garigu slimibu arstéSanai);

— metadonu (zales sapju arstésanai vai opioidu atkaribas kontrolei);

— cinakalcetu (zales epitélijkermenisu hiperaktivitates arstésanai);

— linezolidu (zales bakterialu infekciju arstésanai);

— nitratus (zales i§€miskas sirds slimibas arsteésanai);

— vairogdziedzera hormonus (zales vairogdziedzera slimibu arst€Sanai);

— antihistaminus, psihotropos lidzeklus un citas CNS nomacosas zales.

Pseidoefedrins var mijiedarboties ar halogenétiem anestézijas Iidzekliem, piem&ram, ciklopropanu,
halotanu, enfluranu, izofluranu. Pseidoefedrna lietoSana pirms vai neilgi p&c anest€zijas ar hloroformu,
ciklopropanu, halotanu vai trihloretilenu var palielinat izteiktu sirds kambara aritmiju risku, Tpasi
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pacientiem ar jau esoSu sirds slimibu, jo Sie anestézijas Iidzekli izteikti sensibiliz€é miokardu pret
simpatomimé&tisko Iidzeklu iedarbibu.

Colmed kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Var lietot neatkarigi no &dienreizeém.
So zalu lietoSanas laika nevajadzétu lietot alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Colmed griitniecibas un barosanas ar kriiti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Lietojot Colmed, var rasties miegainiba vai reiboni. Ja jitat $adas nevélamas blakusparadibas,
nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Colmed satur tartrazinu (E102).
Var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Colmed

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

Pieaugusie
Ieteicama deva ir 1-2 tabletes 3-4 reizes diena.
Nelietojiet vairak ka 8 tabletes diena.

Norijiet tableti, uzdzerot glazi tidens.

Ja esat lietojis Colmed vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Colmed devu, kas parsniedz noteikto, var rasties §adi simptomi: slikta diisa un vemsana,
patvaligas muskulu kontrakcijas, uzbudinajums, apjukums, miegainiba, apzinas traucgjumi, patvaligas
un straujas acu kustibas, sirdsdarbibas traucgjumi (paatrinata sirdsdarbiba), koordinacijas traucgjumi,
psihoze ar redzes halucinacijam un hiperuzbudinamiba.

Masivas pardozeSanas gadijuma ir iesp&€jami ari citi simptomi: koma, nopietni elpoSanas traucgjumi un
krampji.

Ja Jums rodas kads no iepriek§ mingtajiem simptomiem, nekav&joties sazinieties ar savu arstu vai
slimnicu.

Ja esat aizmirsis lietot Colmed
Ja aizmirsat lietot zales, nakamo devu lietojiet ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Colmed
Varat partraukt Colmed lietosanu jebkura laika.

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

4. lespg€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Nekavéjoties partrauciet So zalu lietoSanu un sazinieties ar arstu, ja rodas kada no §tm |oti retajam,
bet nopietnajam blakusparadibam.

— Alergiskas reakcijas, tai skaita sejas, lipu, méles vai plakstinu pietikums.

— Elpas trikums, reibonis, gibonis, svisana, paatrinata sirdsdarbiba. Tas var bit anafilaktiska Soka
pazimes.

— Seksana, klepus, spiedosa sajiita kraskurvi, elpas trilkkums. Tas var biit astmas [ekmes pazimes.

— Neeksist&josu lietu redz&sana, dzirdesana vai sajusana (halucinacijas).

— Sapiga vai trauc€ta urinacija, asinis urina, pietikums, muguras sapes. Tas var but nieru darbibas
traucgjumu pazimes.

— Sapes védera, slikta disa un vemsana, peksns svara zudums, apetites zudums, adas un acu dzelte. Tas
var biit aknu bojajuma pazimes.

Var rasties arf citas blakusparadibas.

Retak (var skart mazak ka 1 no 100 cilvékiem):
— nogurums.

Reti (var skart mazak ka 1 no 1000 cilvekiem):
— alergiskas adas reakcijas, apsartums, izsitumi;
— slikta dtisa un vemsana.

Loti reti (var skart mazak ka 1 no 10 000 cilvékiem):

— izmaintti asins analizu rezultati, piem&ram, neitropénija (leikocitu skaita samazinasanas, kas var
izraistt lielaku infekcijas rasanas iesp&jamibu), agranulocitoze (Smaga leikocitu skaita samazinasanas),
trombocitopénija (trombocitu skaita samazinas$anas, kas var izraisit asinosanu, zilumu veidoSanos),
pancitopénija (gan leikocTitu, gan trombocitu skaita samazinasanas asinis), leikopénija (leikocitu skaita
samazinasanas);

— nierakmenu veidosanas, nieru kolikas (sapes).

Sastopamibas biezums “nav zinami” (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem):

— miegainiba, reibonis;

— paatrinata sirdsdarbiba;

— nenozimiga asinsspiediena paaugstinasanas;

— urinacijas traucgjumi, urina aizture (biezak virieSiem ar palielinatu prostatu);

— resnas zarnas iekaisums nepietieckamas asinsapgades dg] (is€misks kolits);

— pirmajas divas arstésanas dienas ar Colmed var rasties peksns drudzis un adas apsartums vai daudzas
mazas pustulas (mazi abscesi), kas var bt akiitas generalizétas eksantematozas pustulozes (AGEP)
simptomi. Skatit 2. punktu. Ja rodas $adi simptomi, partrauciet Colmed liectoSanu un nekavéjoties
sazinieties ar arstu vai citu veselibas apriipes specialistu;

— samazinata asins plisma uz redzes nervu (i§eémiska redzes nerva neiropatija).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Colmed

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira, kas neparsniedz 25°C.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “Derigs lidz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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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 Colmed satur

— Aktivas vielas ir: paracetamols, pseidoefedrina hidrohlorids un dekstrometorfana hidrobromids. Katra
apvalkota tablete satur 500 mg paracetamola, 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida un 15 mg
dekstrometorfana hidrobromida.

— Citas sastavdalas ir: tabletes kodols - povidons, mikrokristaliska celuloze, prezelatiniz&ta ciete,
krospovidons, koloidals beziidens silicija dioksids, stearinskabe; tabletes apvalks (hipromeloze, titana
dioksids (E171), tartrazins (E102), makrogols 400); karnauba vasks.

Colmed argjais izskats un iepakojums
Colmed ir dzeltenas, apalas, apvalkotas tabletes.
Tabletes izmérs ir aptuveni 12 mm X 8 mm.

Pieejamais iepakojums:

PVH/PVDH/AL blisteris kartona kaste:

6 apvalkotas tabletes (1 blisteris satur 6 tabletes)
10 apvalkotas tabletes (1 blisteris satur 10 tabletes)
12 apvalkotas tabletes (1 blisteris satur 12 tabletes)
20 apvalkotas tabletes (2 blisteri satur 10 tabletes)
24 apvalkotas tabletes (2 blisteri satur 12 tabletes)

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw,

Polija

Razotajs

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw,

Polija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita: 02/2024



