SASKANOTS ZVA 04-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
RINODEKS PLUS sirups

pseudoephedrini hydrochloridum
dextromethorphani hydrobromidum
chlorphenamini maleas

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

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

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

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 7 dienam nejitaties labak vai jiitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Rinodeks plus un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Rinodeks plus lietosanas
3. Ka lietot Rinodeks plus

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Rinodeks plus

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Rinodeks plus un kadam nolakam to lieto

Rinodeks plus ir kombinéts pretiesnu un pretklepus Iidzeklis.

Ta sastava ietilpstosais pseidoefedrina hidrohlorids sasaurina deguna dobuma glotadas asinsvadus,
mazina tiisku un atvieglo elposanu.

Hlorfenamina maleats nover$ histamina raksturigo ietekmi uz organismu (asinsvadu paplasinasanos,
asinsvadu sieninas caurlaidibas palielinasanos, tisku, niezi) un augs§jo elpcelu alergisku reakciju
izpausmes (SkaudiSanu, acu asaroSanu, apgriitinatu elpoSanu, tidenaina sekréta izdaliSanos no deguna),
mazina glotu sekréciju deguna, tam piemit arm mérena nomierinosa ietekme.

Dekstrometorfana hidrobromids ir pretklepus Iidzeklis, kas efektivi atvieglo sausu klepu un nomac
klepus refleksu.

Rinodeks plus sirupu lieto, lai mazinatu iesnas, $kaudiSanu un klepu saaukstésanas gadijuma.

Ja p&c 7 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Rinodeks plus lietoSanu

Nelietojiet Rinodeks plus sirupu $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret sirupa aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
sastavdalu,

- ja Jus lietojat vai pedgjo divu ned€lu laika esat lietojis monoaminoksidazes inhibitorus
(pieméram, dazas zales depresijas arstéSanai). Vienlaikus ar Rinodeks plus sirupu nedrikst lietot
ari antibakterialo lidzekli furazolidonu,

- jaJus barojat bernu ar krati.
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Bridinajumi un piesardziba lictosana

Pirms Rinodeks plus lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- vecaka gadagajuma, novajinatiem vai guloSiem pacientiem; tiem, kas lieto nomierinoSus
lidzeklus,

- ja Jums ir uringSanas trauc€jumi urinizvadkanala saSaurinajuma vai prostatas palielinaSanas dél,
glaukoma, arteriala hipertensija, sirds slimiba, cukura diab&ts, pastiprinata vairogdziedzera
darbiba,

- ja Jums ir elpcelu slimibas: hronisks bronhits, plauSu emfizéma, ilgstoSs vai hronisks klepus,
bronhiala astma vai ari masiva krépu izdale,

- jaJums ir smaga nieru vai aknu slimiba.

Iesp€jama atkaribas veidoSanas pret pseidoefedrina hidrohloridu.

Janem v@ra, ka arstéSanas laika iesp&jama miegainiba, bet dalai pacientu — reibonis, bezmiegs un
uzbudinajums, ipasi berniem (skatit sadalu “lespejamas blakusparadibas”).

Nelietojiet sirupu ilgak par 7 dienam. Griezieties pie arsta, ja klepus turpinas ilgak par 1 nedélu,
atkartojas vai kombingjas ar drudzi, izsitumiem un nepartrauktam galvassapem. Ilgstoss klepus var biit
smagas slimibas pazime.

Piezime. Nelietot maisijuma ar citam zalém.

Lietojot Rinodeks plus, var rasties peksnas sapes védera vai rektala asinoSana, ko izraisa resnas zarnas
ickaisums (iS€misks kolits). Ja Jums rodas Sie kunga - zarnu trakta simptomi, partrauciet Rinodeks
plus sirupa lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai versieties péc mediciniskas palidzibas.
Skatit 4. punktu.

Berni
Sis zales nav piemérotas lieto$anai bérniem Iidz 6 gadu vecumam.

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

Rinodeks plus strupu nedrikst lietot vienlaikus ar monoaminoksidazes inhibitoriem, jo palielinas
blakusparadibu rasanas risks (skatit sadalu “Nelietojiet Rinodeks plus Sados gadijumos”).

Art dekstrometorfana vienlaikus lietoSana ar monoaminoksidazes inhibitoriem (tostarp, moklobemidu)
rada centralas nervu sistémas (CNS) uzbudinajumu un depresiju.

Strupa sastava ietilpstoSais pseidoefedrins var izmainit citu zalu (piem., bretilija, betanidina,
guanetidina, debrisohina, metildopas, ka ari, t.s., alfa un bé&ta adrenoblokatoru) asinsspiedienu
pazeminoso (hipotensivo) efektu. Var mazinaties rezerpina un mekamilamina hipotensiva darbiba.
Nomierinosi Iidzekli (trankvilizatori, miega un sedativie lidzekli) pastiprina Rinodeks plus sirupa
nomacoso ietekmi uz CNS.

Lietojot Rinodeks plus strupu reizé ar tricikliskajiem antidepresantiem un citiem pseidoefedriam
lidzigiem (simpatomimétiskajiem) Iidzekliem (piemé€ram, glotadas tiisku mazinoSiem Ilidzekliem,
stgribu SsamazinoSiem lidzekliem un amfetaminam lidzigiem psihostimulatoriem), var rasties
parmériga CNS stimulacija, kas nelabveligi ietekmé sirds un asinsvadu sistemas darbibu.

Strupa ietilpstosais pseidoefedrins kombinacija ar anestézijas Iidzekliem, jo 1paSi ar gaistoSo
inhalacijas narkozes lidzekli halotanu, var palielinat aritmiju rasanas risku, savukart lietojot
medikamentu vienlaikus ar dzemdes muskulatiru stimuléjoso lidzekli oksitocinu, paaugstinas
asinsspiediens. Pirms operacijas, gaidamam dzemdibam vai pékspas dzemdes asinoSanas
gadijuma informéjiet arstu par Rinodeks plus sirupa lietosanu.

Pseidoefedrins, lietots vienlaikus ar deksametazonu, paatrina ta metabolismu.

Dazi antiaritmiskie Iidzekli (piem&ram, hinidins, amiodarons) ievérojami palielina dekstrometorfana
koncentraciju seruma un rada intoksikacijas simptomus.

Dekstrometorfana lietoSana vienlaikus ar zalém, kas kavé aknu enzimu — citohromu P450 (piemé&ram,
daziem psihotropiem Iidzekliem, propafenonu), pastiprina nelabveligos efektus uz CNS.

Savukart pretvirusu Iidzeklis ritonavirs, iesp&jams, palielina dekstrometorfana koncentraciju plazma.
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Rinodeks plus kopa ar alkoholu
Alkohols pastiprina zalu nomacoso ietekmi uz centralo nervu sistému.

Griitnieciba un barosSana ar kriti

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar Kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritniecibas laika §1s zales atlauts lietot tikai p&c arsta noradijuma. Ja barojat bernu ar kriti, Rinodeks
plus sirupu lietot nedrikst.

Sis zales satur etilspirtu. Japievérs uzmaniba griitniecém vai ar kriiti barojo§am sievietém (skatit arf
sadalu “Rinodeks plus sirups satur paligvielas”).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Zales var mazinat reakcijas spgjas, tap&c to lietoSanas laika nav ieteicams vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Janem véra, ka §is zales satur etilspirtu (skatit ari sadalu “Rinodeks plus sirups satur paligvielas”).

Rinodeks plus sirups satur paligvielas

Sis zales satur 3 tilpuma % etilspirta (alkohola) vai 125 mg etilspirta (alkohola) katros 5 ml sirupa, kas
ir lidzvertigi 3 ml alus un 1 ml vina. Kaitigs cilvékiem, kuriem ir atkariba no alkohola. Japievers
uzmaniba griitniec€m vai ar kriiti barojosam sievietém, b&rniem, ka arT paaugstinata riska grupam:
pacientiem ar aknu slimibu vai epilepsiju.

Sis zales satur 3,59 g sorbita (E 420) $kiduma katros 5 ml sirupa, kas ir lidzvértigi 718 mg/ml. Sorbits
ir fruktozes avots. Ja arsts ir teicis, ka Jums (vai Jisu b&rnam) ir kada cukura nepanesiba, vai Jums ir
diagnosticéta reta genctiska slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma organisma
nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai sanemat §is zales, konsult§jieties ar arstu. Sorbits var izraisit
nepatikamas sajiitas kunga - zarnu trakta un vieglu caureju veicino$u iedarbibu.

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

Sis zales satur parahidroksibenzoata esterus. Var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas).

Sis zales satur krasvielu Sunset Yellow (E 110), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Sis zales satur 0,0049 ml propilénglikola (E1520) katros 5 ml sirupa.

3. Ka lietot Rinodeks plus

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Rinodeks plus sirups ieteicams 1slaicigai simptomatiskai arst€Sanai.

leteicama sirupa deva pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma ir 10 ml. Sirupu lieto ik péc 46
stundam, bet ne vairak par 40 ml 24 stundu laika.

LietoSana bérniem

Bérniem no 6 lidz 12 gadu vecumam sirupa deva ir 5 ml ik p&c 4-6 stundam, bet ne vairak par 20 ml
24 stundu laika.

Rinodeks plus strups nav ieteicams lietosanai bérniem Iidz 6 gadu vecumam, jo jaunaka vecuma b&rni
ir jutigaki pret zalu sastava ietilpstoSajiem komponentiem.

Neparsniedziet noraditas devas!

Ja esat lietojis Rinodeks plus sirupu vairak, neka noteikts

Akitas pardozesanas simptomi atkarigi no ta, kuras zalu sastavdalas toksiskie efekti izpauzas parsvara.
Strupa pardozéSanas gadijuma iesp&ama slikta diuSa, vemSana, reibonis, miegainiba, glotadas
sausums, sejas piesarkums, sekla elpa, sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucgjumi, b&rniem
turklat — uzbudinajums, hiperaktivitate, nistagms, bezmiegs, miegainiba u.c.

Pardozesanas gadijuma izraisa vemsanu vai veic kunga skaloSanu, var ievadit aktivéto ogli.
PardozéSanas gadijuma nekavéjoties griezieties pie arsta!
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Ja esat aizmirsis lietot Rinodeks plus sirupu
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Rinodeks plus sirupu
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, Rinodeks plus sirups var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Visbiezak blakusparadibas izraisa lielas zalu devas.

Endokrinas sistemas traucejumi
Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvekiem): hiperglikémija (paaugstinats cukura limenis asinis).

Psihiskie traucéjumi

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem): miegainiba.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvekiem): ir zinots par halucinacijam, Tpasi bérniem.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): iesp&jama ari mérena CNS stimulacija
jutigiem pacientiem. Var rasties nemiers, nervozitate, iek$gja trauksme, bailes, uzbudinajums,
reibonis, vajums, bezmiegs, galvassapes, troksnis ausis.

Nervu sistemas traucejumi
Nav zinams (biezumu nevar noteikt pec pieejamajiem datiem): krampji, balums, koordinacijas
traucgjumi, trice.

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas traucéjumi

Loti reti (var skart lidz 1 no 10 000 cilvekiem): sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucgumi:
paatrinata sirdsdarbiba un citi sirds ritma traucgumi, ekstrasistoles, paaugstinats asinsspiediens,
sirds-asinsvadu kolapss.

Respiratoras slimibas
Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): apgritinata elposana, spiedosa sajuta
krutis.

Kunga — zarnu trakta traucéjumi

Loti reti (var skart lidz 1 no 10 000 cilvekiem): slikta daiSa vai vemSana, sausa mute, caureja vai
aizcietgjums, sapes kunga apvida.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): resnas zarnas iekaisums nepietickamas
asinsapgades del (is€misks kolits).

Adas un zemadas audu bojajumi
Loti reti (var skart lidz 1 no 10000 cilvékiem): izsitumi uz adas ar vai bez iekaisuma; var rasties
glotadas sausums. Hlorfenamina maleats var izraisit smagu adas iekaisumu (eksfoliativu dermatitu).

Nieru un urincelu traucéjumi
Loti reti (var skart lidz 1 no 10 000 cilvekiem): virieSiem, kas sanem pseidoefedrinu, zinots par urina
aizturi; veicino$s faktors ir palielinats priek§dziedzeris.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Zinosana par blakusparadibam

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

5. Ka uzglabat Rinodeks plus

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “Derigs 1idz”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Rinodeks plus sirups satur

- Aktivas vielas ir pseidoefedrina hidrohlorids (pseudoephedrini hydrochloridum), hlorfenamina
maleats (chlorphenamini maleas) un dekstrometorfana hidrobromids (dextromethorphani
hydrobromidum).

5 ml sirupa satur 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida, 15 mg dekstrometorfana hidrobromida, 2 mg
hlorfenamina maleata.

- Citas sastavdalas ir metilparahidroksibenzoats (E 218), propilparahidroksibenzoats (E 216),
96 % etilspirts, sorbita §kidums, kristalus neveidojoss (E 420), glicerins (E 422), saharina natrija sals,
apelsinu smarzviela (satur propilénglikolu (E1520)), krasviela Sunset Yellow (E 110), attirits Gdens.

Rinodeks plus argjais izskats un iepakojums
Dzidrs oranzas krasas skidrums ar apelsinu smarzu.

100 ml vai 180 ml briina stikla vai PET pudele ar uzskravéjamu vacinu.
Viena pudele ar mérkaroti vai mérglaziti kartona kastitg.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija

Talr.: +371 67083205

Fakss: +371 67083505

E-pasts: grindeks@grindeks.com

Lai iegttu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieku.

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita: 11/2023



