SASKANOTS ZVA 12-03-2024
ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Decatylen 0,25 mg/0,03 mg stikajamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra stikajama tablete satur 0,25 mg dekvalinija hlorida (dequalinii chloridum) un 0,03 mg
cinhokaina hidrohlorida (cinchocaini hydrochloridum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Katra stikajama tablete satur 1066,15 mg sorbita (E420).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Stkajamas tabletes.
Baltas, apalas tabletes ar dalfjuma liniju viena pus€ un iespiedumu ,,.D” otra pusé.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Mutes dobuma un rikles infekciju, ar izteiktu sapju sindromu, lokalai arst€Sanai, piem&ram:
- gingivits,
- ¢ulains un aftozs stomatits,
- tonsilits,
- laringtts,
- faringits.

Decatylen var lietot:

- ka paliglidzekli kataralas, lakunaras un Plaut-Vincent anginas gadijuma,

- mutes dobuma glotadas kandidozes gadijuma.
Tabletes var lietot arT péc tonsilektomijas un zobu ekstrakcijas, lai paatrinatu sanacijas periodu.
Decatylen rekomendg ar, ja ir nepatikama elpa.

4.2. Devas un lieto§anas veids
Pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma

_____

mazinasanas vienu tableti ik pec 4 stundam.
Bérniem no 4 gadu vecuma

mazinasanas vienu tableti ik pec 4 stundam.
Decatylen nerekomendg lietot ilgak par 7 dienam.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
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Ja ir zinama alergija pret ceturtgja amonija sastavdalam (piem&ram, benzalkonija hloridu), Decatylen
nav ieteicams lietot.

4.4, Tpasi bridinajumi un Ipasa piesardziba lieto§ana

Lietojot ka noradits, nav ipasu piesardzibas noradijumu, kas biitu janem véra.
Ta ka Decatylen nesatur cukuru, to drikst lietot arT pacienti ar cukura diab&tu. Neizraisa kariesu.

Paligvielas

Sorbits

Janem véra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu (vai fruktozi) saturoSiem produktiem un
sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

Sorbita daudzums iekskigi lietojamas zales var ietekmét citu vienlaicigi iekskigi lietotu zalu
biopieejamibu.

Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot §Ts zales.

Sorbits var izraisit nepatikamas sajiitas kunga -zarnu trakta un vieglu caureju veicinoSu iedarbibu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dekvalinija antibakteriala iedarbiba samazinas, ja lieto vienlaicigi ar anjoniem, t.i., zobu pastu.
4.6. Gritnieciba un baro$ana ar kriti

Kontrindikacijas dekvalinija/cinhokaina lieto$anai griitniecibas laika vai, barojot bérnu ar kriiti, nav
zinamas.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav pétijumu par Decatylen ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas. Tomér maz
ticams, ka §ts zales vargtu ietekmét speju vadit transportlidzekli un apkalpot iekartas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas saskana $adu biezuma iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi
(>1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (=1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (<
1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieecjamiem datiem).

Imiinas sistemas traucejumi
Reti: paaugstinatas jutibas reakcijas

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Nav zinami: dispnoja

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Kopuma dekvalimija/cinhokaina panesiba ir loti laba; tom@r pardozesanas gadijumos var rasties
caureja un vemsana, vai, ekstrémos gadijumos, baribas vada ciilas un nekroze.
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Pardozgsanas arstésana ir simptomatiska, nepieciesamibas gadijuma lietojot demulcentus; jaizvairas
No vemsanas izraisiSanas un kunga skalosanas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa:

dekvalinija hlorids: Iidzeklis rikles un balsenes slimibu arsté$anai;

cinhokatna hidrohlorids: lokalas anestezijas lidzeklis.

ATK kods:

Dekvalinija hlorids: R 02A A02

Cinhokaina hidrohlorids: N 01B B06.

Dekvalinija hloridam ir baktericida un fungicida iedarbiba uz poli-infekciju izraisitajiem mutes
dobuma un r1kl€. Aktivas vielas aktivitates spektrs ir loti plass un ietver gram-pozitivas un gram-
negativas baktérijas, ka ari sénites, spiroh&tas, ka art patogénus, kas izraisa mutes dobuma un kakla
iekaisumus.

Cinhokaina hidrohlorids, ko satur tabletes, atvieglo mutes dobuma un rikles infekcijas ickaisuma sapju
simptomus ar vieglas lokalas anestgzijas palidzibu.

Mikroorganismu rezistence pret dekvalinija hloridu nav novérota.
Galvena aktiva sastavdala praktiski neuzsiicas.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Nav pieejamu datu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nav pieejamu datu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Sorbits (E420), talks, magnija stearats, koloidalais beztudens silicija dioksids, piparmétru
aromatizgtajs, piparmétru ella.

6.2. Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25° C.
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6.5. lepakojuma veids un saturs
Tabletes iepakotas PVH/Aclar/PVH-aluminija blisteros.
Iepakojuma 20, 30 vai 40 tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

94-0234

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS(I)
Registracijas datums: 1994. gada 31. oktobris

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 23. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2024
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