SASKANOTS ZVA 04-01-2024

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
RINODEKS strups
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

5ml sirupa satur 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida (pseudoephedrini hydrochloridum), 2 mg
hlorfenamina maleata (chlorphenamini maleas).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:

katri 5 ml sirupa satur 7,5 mg metilparahidroksibenzoata (E 218), 0,75 mg propilparahidroksibenzoata
(E 216), tartrazinu (E 102), 2,859 kristalus neveidojosa sorbita Skiduma (E 420) un 0,15 ml
etilspirta (96 %).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Strups.

Caurspidigs dzeltenigs Skidums ar citronu garsu.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Iesnas, apgritinata elposana caur degunu, spiediena sajuta deguna blakusdobumos, $kaudiSana, acu
asaro$ana, saauksté$anas, siena drudza vai citu augs€jo elpcelu alergisku slimibu gadijuma.

4.2. Devas un lietosanas veids
Rinodeks sTrups ieteicams 1slaicigai simptomatiskai arst€$anai.
Devas

Pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma sirupa deva ir 10 ml, ik p&c 46 stundam, bet ne vairak
par 40 ml 24 stundu laika.

Pediatriskd populdcija

Bérniem no 6 1idz 12 gadu vecumam sirupa deva ir 5 ml ik péc 4-6 stundam, bet ne vairak par 20 ml
24 stundu laika.

Bérniem lidz 6 gadu vecumam Rinodeks sirupa lietoSana netiek rekomendéta, jo jaunaka vecuma bérni
ir jutigaki pret zalu sastava ietilpstoSajiem komponentiem.

Lieto$anas veids

Iekskigai lietoSanai.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret pseidoefedrinu vai hlorfenaminu, vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.
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Rinodeks sirups ir kontrindicéts pacientiem, kas lieto vai ir lietojusi monoaminoksidazes inhibitorus
(MAOI) pedgjo divu nedelu laika. Vienlaiciga pseidoefedrina un §is grupas zalu lietoSana var
paaugstinat asinsspiedienu.

Enzimu monoaminoksidazi inhib& ar1 antibakterialais Iidzeklis furazolidons, tapeéc to nedrikst lietot
vienlaikus ar Rinodeks strupu.

Kontrindikacija zalu lietoSanai ir arl bérna baroSana ar kriiti, jo sirupa aktivas vielas nokltist mates
piena, Kas ir bistami jaundzimusajiem.

44. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Janem veéra, ka arst€Sanas laika iespgjama miegainiba, bet dalai pacientu, IpaSi b&rniem -
uzbudinajums.

Ta ka strupa komponentam hlorfenamina maleatam piemit antiholinergiska darbiba, Rinodeks sirups
jalieto uzmanigi pacientiem ar uretras stenozi, prostatas hipertrofiju, urina retenci, glaukomu,
bronhialo astmu, emfizému un citam hroniskam plausu slimibam.

Savukart pseidoefedrina simpatomimetiska darbiba var izraisit centralas nervu sist€émas stimulaciju,
uzbudinajumu, reiboni, bezmiegu, sirds un asinsvadu sist€émas darbibas traucgumus, tapéc Rinodeks
strups jalieto piesardzigi pacientiem ar arterialo hipertensiju, i§€misko sirds slimibu, cukura diab&tu,
hipertireozi.

Piesardziba jaievero ari smagas nieru vai aknu mazspé&jas gadijuma.

Iesp€jama atkaribas veidoSanas pret pseidoefedrina hidrohloridu.

Is€misks kolits

Zinots par daziem isémiska kolita gadijumiem, lietojot pseidoefedrinu. Ja rodas peksnas sapes védera,
rektala asinosana vai citi i§€miska kolita simptomi, pseidoefedrina lietoSana ir japartrauc un javersas
p&c mediciniskas palidzibas.

Sis zales satur 3 tilpuma % etilspirta vai 125 mg etilspirta katros 5 ml sirupa, kas ir lidzvértigi 3 ml
alus un 1 ml vina. Kaitigs cilvékiem, kuriem ir atkariba no alkohola. Japievér§ uzmaniba griitniecém
vai ar kriti barojosam sievietem, berniem, ka arT paaugstinata riska grupam: pacientiem ar aknu
slimibu vai epilepsiju.

Sis zales satur 2,85 g sorbita (E 420) $kiduma katros 5 ml sirupa, Kas ir lidzvértigi 570 mg/ml. Pacienti
ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot/sanemt §Ts zales.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Sis zales satur parahidroksibenzoata esterus. Var izraisit alergiskas reakcijas (iespgjams, vélinas).

Sis zales satur arf tartrazinu (E 102), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Rinodeks sirupu nedrikst lietot vienlaikus ar MAOI. Sis grupas zales pastiprina pseidoefedrina
kardiostimul&joso un vazopresoro efektu, ka ari antihistamina lidzeklu antiholinergisko un CNS
nomacoso darbibu, ta paaugstinot smagu blakusefektu veidoSanas risku.

Sirupa sastava ietilpstoSais pseidoefedrins var izmainit citu zalu, kuru darbiba saistita ar ietekmi uz
simpatisko nervu sistéemu (piem&ram, bretilija, betanidina, guanetidina, debrisokvina, metildopas, ka
arT alfa un béta adrenoblokatoru) hipotensivo efektu. Var mazinaties rezerpina un mekamilamina
hipotensiva darbiba.

Alkohols, trankvilizatori, miega un sedativie Iidzekli pastiprina Rinodeks sirupa nomacoso ietekmi uz
CNS.

Lietojot Rinodeks strupu reiz€ ar tricikliskajiem antidepresantiem un citiem simpatomimétiskajiem
lidzekliem (piemé&ram, glotadas tiisku mazinoSiem lidzekliem, &stgribu samazinosiem lidzekliem un
amfetaminam lidzigiem psihostimulatoriem), var rasties parmériga CNS stimulacija, kas nelabveligi
ietekme sirds un asinsvadu sist€émas darbibu.

Savukart kombinacija ar anestézijas lidzekliem, jo Tpasi ar gaiStoSo inhalacijas narkozes lidzekli
halotanu, var palielinaties aritmiju rasanas risks, bet, lietojot pseidoefedrinu vienlaikus ar oksitocinu,
rodas hipertensija.
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriuti

Rinodeks sirupa lietosanas drosums griitniecibas un barosanas ar kriiti laika nav pieradits. Zalu aktivas
vielas nonak mates piena.

Rinodeks sirupa lietosana grutniecibas laika pielaujama tikai péc arsta noradijuma, ja terapeitiskais
efekts attaisno iesp&jamo risku. Rinodeks strups ir kontrindicéts bérna baro$anas ar kriiti laika.

Sis zales satur etilspirtu (skatit 4.4. apakpunktu “Ipasi bridindjumi un piesardziba lietoSana”).
Japievers uzmaniba griitniecém vai ar kruti barojosam sievietem.

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

Rinodeks strups var mazinat reakcijas spgjas un radit miegainibu, tapec ta lietoSanas laika nav
ieteicams vadit transportlidzeklus un darit darbu, kura veikSanai nepiecieSama veiklitba un atra
reakcija.

Janem véra, ka §Ts zales satur etilspirtu (skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana”).

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Blakusparadibas ir atkarigas no zalu lietotdja individualas jutibas pret katru no zalu sastavdalam, tapec
var biit |oti dazadas.

Turpmak minétas blakusparadibas sakartotas atbilstoSi MedDRA organu sisttmu un sastopamibas
biezuma klasifikacijai: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100),
reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem
datiem).

Endokrinas sistemas traucejumi
Nav zinams: hiperglikeémija.

Psihiski traucéjumi

Biezi: miegainiba, kas raksturiga antihistamina Iidzekliem.

Reti: ir zinots par halucinacijam, Tpasi bérniem.

Nav zinams: iesp&ama ari mérena CNS stimulacija pacientiem, kas jutigi pret simpatomimétiskajiem
aminiem. Rinodeks sirupa lietoSanas laika var rasties nemiers, iek$€ja trauksme, uzbudindjums,
reibonis, vajums, bezmiegs, galvassapes, troksnis ausfs.

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas traucéjumi
Loti reti: sirds un asinsvadu sist€émas darbibas traucgjumi: tahikardija, aritmijas, hipertensija.

Kunga — zarnu trakta traucéjumi
Loti reti: slikta diisa vai vemsSana.
Nav zinams: is€misks Kolits.

Adas un zemadas audu bojajumi
Loti reti: adas izsitumi ar vai bez iekaisuma; var rasties glotadas sausums. Hlorfenamina maleats var
izraistt eksfoliativu dermatitu.

Nieru un urincelu traucéjumi
Loti reti: virieSiem, kas sanem pseidoefedrinu, zinots par urina aizturi; nopietns predispong&joss faktors
ir prostatas palielinasanas.

ZinoSana par iespgéjamam 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 lfigti zinot par
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jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.|v.

4.9, Pardozésana

Akiitas pardozeSanas simptomi atkarigi no ta, kuras zalu sastavdalas toksiskie efekti prevalg.
Hlorfenamina pardozé$anas pazimes ir CNS nomakums vai parme&rigs uzbudinajums, antiholinergiskie
efekti (glotadu sausums, sejas piesarkums, elpoSanas trauc&jumi). Pseidoefedrins var izraisit
parmérigu CNS stimulaciju, sirds un asinsvadu sistémas darbibas trauc€jumus (hipertensiju,
tahikardiju u.c. aritmijas).

Pardozésanas gadijuma izraisa vemsSanu vai veic kunga skaloSanu, var ievadit aktivéto ogli. Forséta
diuréze ir mazefektiva. Kontrolé sirdsdarbibu un elposanu, pievada papildus skabekli. Arste$ana
simptomatiska. NepiecieSamibas gadijuma ievada infuzijas Skidumus, krampju gadijuma — ilv
diazepamu. Hipotensijas noversanai nav ieteicams lietot epinefrinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: siste€miski lietojamie dekongestanti, pseidoefedrins, kombinacijas, ATK
kods: RO1BA52

Rinodeks ir kombinéts lidzeklis sirupa veida pret iesnam un alergiju. Ta sastava ietilpst 2 aktivas
vielas.

Pseidoefedrina hidrohlorids ir fenilalkilaminu grupas simpatomimétisks lidzeklis ar efedrinam lidzigu
farmakologisko darbibu. Lietots iekskigi, tas saSaurina deguna dobuma glotadas asinsvadus, mazina
glotadas tiisku un hiperémiju, ta atvieglojot elposanu. Sis zales specifiskas aktivitates zina atpaliek no
efedrina, bet ar ta toksicitate ir 2 — 3 reizes zemaka. Terapeitiskas devas pseidoefedrinam nav butiskas
ietekmes uz arterialo asinsspiedienu.

Hlorfenamia maleats ir alkilaminu grupas antihistamina lidzeklis, kas, konkurgjosi blokgjot
H.i-histamina receptorus, novers histamina raksturigo ietekmi uz organismu (asinsvadu paplasinasanos,
asinsvadu sieninas caurlaidibas palielinasanos, tisku, niezi) un augs€jo elpcelu alergisku reakciju
izpausmes (SkaudiSanu, acu asaro$anu, apgritinatu elpoSanu, tidenaina sekréta izdalisanos no deguna).
Zalém piemit mérena sedativa darbiba. Antiholinergisko ipasibu d€| hlorfenamina maleats mazina
glotu sekréciju deguna glotada.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Pseidoefedrina hidrohlorids labi uzsiicas no kunga un zarnu trakta. Ta darbiba sakas 15 — 30 mintsu
laika peéc iekskigas lietoSanas un ilgst apm. 4 stundas. Maksimalo efektu novéro p&c 1 stundas.
Noskaidrots, ka zales neliela daudzuma nonak mates piena. Pseidoefedrins tiek izvadits no organisma
caur nierém, parsvara neizmainita veida. Eliminacijas pusperiods ir 3 — 6 stundas.

Hlorfenamina maleats labi uzsiicas no gremosanas trakta. Ta biotransformacija notiek aknas, nelielos
daudzumos arT nierés. Apméram 70 % devas saistas ar plazmas olbaltumiem. Maksimalo
koncentraciju asinis hlorfenamins sasniedz 2 — 6 stundu laika p&c peroralas lietoSanas. Zalu darbiba
sakas 15 — 60 min. laika p&c iekskigas lietoSanas un ilgst Iidz 8 stundam. Maksimalo efektu novero
péc 6 stundam. Zinams, ka antihistamina lidzekli neliela daudzuma nonak mates piena. Eliminacijas
pusperiods ir 14 —25 stundas. Hlorfenamina maleats izdalas no organisma caur nierém, parsvara
metabolizéta veida.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu
Nav informacijas par atkartotu devu toksicitati.

Pseidoefedrinam nav raksturiga teratog€na darbiba, tomér eksperimentos ar dzivniekiem novérota
samazinata augla masa un skeleta attistibas aizkavesanas.
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Lietojot hlorfenamina maleatu 103 ned€las, zurkam netika novérots laundabigo audzgju skaita
pieaugums, salidzinot ar kontroles grupu; arT mutagenitates testi bija negativi. Lietojot preparatu deva,
kas 33 reizes parsniedz medicina lietojamas devas, samazinajas mazulu izdzivosanas raditaji.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E 218)

Propilparahidroksibenzoats (E 216)

96 % etilspirts

Sorbita skidums, kristalus neveidojoss (E 420)

Glicerins (E 422)

Saharina natrija sals

Citrona aromatizetajs

Tartrazins (E 102)

Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trakuma dg] §is zales nedrikst lietot maisijuma ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

100 ml vai 180 ml tumsa stikla vai PET pudele ar uzskrav&jamu vacinu.
Viena pudele ar mérkaroti vai mérglaziti kartona kastitg.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéS$anai un citi noradijumi par rikoSanos

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija
Talr.: +371 67083205

Fakss: +371 67083505

E-pasts: grindeks@grindeks.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

96-0466
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9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1996. gada 24. oktobri
Parregistracijas datums: 2007. gada 12. junija
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023



