SASKANOTS ZVA 04-01-2024
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

RINODEKS PLUS sirups

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

5ml sirupa satur 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida (pseudoephedrini hydrochloridum), 15 mg
dekstrometorfana hidrobromida (dextromethorphani hydrobromidum), 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), krasvielu Sunset Yellow (E 110), 3,59 g kristalus neveidojosa sorbita Skiduma (E 420),
0,15 ml etilspirta (96 %) un 0,0049 ml propilénglikola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Strups.

Dzidrs oranzas krasas skidrums ar apelsinu smarzu.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lieto, lai mazinatu iesnas, SkaudiSanu un klepu saaukstéSanas gadijuma.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Rinodeks plus strups ieteicams 1slaicigai simptomatiskai arste€Sanai.
Devas

Pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma sirupa deva ir 10 ml ik péc 4-6 stundam, bet ne vairak
par 40 ml 24 stundu laika.

Pediatriskd populacija

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.

Rinodeks plus sirupu nav ieteicams lietot bérniem lidz 6 gadu vecumam, jo jaunaka vecuma b&rni ir
jutigaki pret zalu sastava ietilpstoSajiem komponentiem.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
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Rinodeks plus sirups ir kontrindicéts pacientiem, kas lieto vai ir lictojuS$i monoaminoksidazes
inhibitorus (MAOI) p&d&jo divu nedelu laika. Vienlaiciga pseidoefedrina un §is grupas zalu lietosana
var paaugstinat asinsspiedienu.

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

Kontrindikacija zalu lietosanai ir arT bérna barosana ar kriti, jo Sirupa aktivas vielas nokldst mates
piena, kas ir bistami jaundzimusajiem.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Vecaka gadagajuma pacientiem var biit palielinata jutiba pret simpatomimé&tiskiem aminiem.

Ta ka kombinétaja Iidzekli ietilpstosajam hlorfenamina maleatam piemit antiholinergiska darbiba,
Rinodeks plus strups jalieto uzmanigi pacientiem ar uretras stenozi, prostatas hipertrofiju, urina
retenci, glaukomu, bronhialo astmu, emfiz€mu un citam hroniskam plausu slimibam.

Savukart pseidoefedrina simpatomimétiska darbiba var izraisit centralas nervu sistémas stimulaciju,
uzbudinajumu, reiboni, bezmiegu, sirds un asinsvadu sist€mas darbibas trauc€jumus, tapéc Rinodeks
plus sTrups jalieto uzmanigi pacientiem ar arterialo hipertensiju, i§€misko sirds slimibu, cukura
diabétu, hipertireozi.

Sastava ietilpstosa dekstrometorfana dé] medikaments piesardzigi jalieto novajinatiem vai guloSiem
slimniekiem, vai tiem, kas lieto sedativus Iidzeklus, ka ar1 pacientiem ar hroniskam elposanas sistémas
slimibam, pieméram, hronisku bronhitu, ka ar ilgstoSa vai hroniska Klepus novérsanai, ja ta c€lonis ir
smékeSana, bronhiala astma, plausu emfiz€ma vai ar1 izdalas daudz krépu.

Piesardziba jaievero ar1 smagas nieru vai aknu mazspé&jas gadijuma.

Iesp&jama atkaribas veidosanas pret pseidoefedrina hidrohloridu.

I8€misks kolits

Zinots par daziem iSémiska kolita gadijumiem, lietojot pseidoefedrinu. Ja rodas peksnas sapes vedera,
rektala asinoSana vai citi i$€miska kolita simptomi, pseidoefedrina lietoSana ir japartrauc un javersas
péc mediciniskas palidzibas.

Sis zales satur 3 tilpuma % etilspirta vai 125 mg etilspirta katros 5 ml sirupa, kas ir lidzveértigi 3 ml
alus un 1 ml vina. Kaitigs cilvékiem, kuriem ir atkariba no alkohola. Japievér§ uzmaniba gratnieceém
vai ar krati barojosam sievietém, bérniem, ka arl 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 lidzvertigi 718 mg/ml.
Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot/sanemt $is zales.

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

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.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Rinodeks plus sirupu nedrikst lietot vienlaikus ar MAOI (skatit 4.3. apak$punktu “Kontrindikacijas”).
Sis grupas zales pastiprina pseidoefedrina kardiostimulgjoso un vazopresoro efektu, ka ari
antihistamina lidzeklu antiholinergisko un CNS nomacoso darbibu, ta paaugstinot smagu blakusefektu
veidoSanas risku.

Ar1 dekstrometorfana vienlaikus lietoSana ar MAOI (tostarp, moklobemidu) rada CNS uzbudinajumu
un depresiju.

Sirupa sastava ietilpstoSais pseidoefedrins var izmainit citu zalu, kuru darbiba saistita ar ietekmi uz
simpatisko nervu sistému (pieméram, 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 lidzekli pastiprina Rinodeks plus sirupa nomacoso
ietekmi uz CNS.

Lietojot Rinodeks plus sirupu reiz€ ar tricikliskajiem antidepresantiem un  citiem
simpatomimétiskajiem Iidzekliem (piem&ram, glotadas tlsku mazinoSiem Iidzekliem, &stgribu
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samazinoSiem lidzekliem un amfetaminam lidzigiem psihostimulatoriem), var rasties parmériga CNS
stimulacija, kas nelabvéligi ietekmé sirds un asinsvadu sistémas darbibu.

Savukart kombinacija ar anestézijas Iidzekliem, jo Tpasi ar gaistoSo inhalacijas narkozes lidzekli
halotanu, var palielinaties aritmiju rasanas risks, bet lietojot pseidoefedrinu vienlaikus ar oksitocinu
vai ar melna grauda alkaloidiem rodas hipertensija.

Pseidoefedrins, lietots vienlaikus ar deksametazonu, paatrina ta metabolismu.

Atseviskas publikacijas norada, ka dazi antiaritmiskie lidzekli (pieméram, hinidins, amiodarons)
ievérojami palielina dekstrometorfana koncentraciju seruma un rada intoksikacijas simptomus.

Dekstrometorfana lietoSana vienlaikus ar zalém, kas inhib& aknu enzimu citohromu P450 (pieméram,
daziem psihotropiem Iidzekliem, propafenonu), pastiprina nelabvéligos efektus uz CNS.
Savukart ritonavirs, iesp&jams, palielina dekstrametorfana koncentraciju plazma.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Rinodeks plus sirupa lietosanas drosums griitniecibas un baroSanas ar krati laika nav pieradits.

Griitnieciba

Pseidoefedrina lietosanas droSums gritniecibas perioda nav noskaidrots. Mates piena 24 stundas
nokliist ap 0,5 % iekskigi lietota lidzekla, ko uzskata par nekaitigu jaundzimusajam.

Dekstrometorfana lietoSana griitniecibas 3. trimestr1 jaundzimusajam rada elpoSanas depresiju un
abstinences sindromu; matei dzemdibu laika mazina kunga motoro funkciju un palielina pneimonijas
rasanas risku.

Kliniskie p&tijumi ar hlorfenaminu sievietém griitniecibas perioda nav veikti. Sakara ar to, ka citu
antihistamina lidzeklu lietoSana jaundzimusajiem rada smagus blakusefektus (pieméram, krampjus),
grutniecibas 3. trimestri hlorfenaminu parasti nelieto. Savukart grutniecibas 1. vai 2. trimestr
medikamentu atlauts lietot tikai neatlieckamos gadijumos.

Barosana ar kriiti

Rinodeks plus sirups ir kontrindicéts bérna barosanas ar kriiti laika.

Pseidoefedrins un dekstrometorfans nonak mates piena. Nav zinams, vai hlorfenamins nonak mates
piena. Tomér, nemot véra, ka citi antihistamina lidzekli izdalas mates piena, b&rna baroSana ar kriiti
japartrauc, ja matei ir nepiecieS$ama hlorfenamina terapija.

Sis zales satur etilspirtu (skatit 4.4. apakpunktu “Ipasi bridindjumi un piesardziba lietoSana”).
Japievers uzmaniba gritniecém vai ar kriti barojosam sievietém.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

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

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

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas ir atkarigas no zalu lietotaja individualas jutibas pret katru no zalu sastavdalam, tapéc
var biit loti dazadas.

Turpmak mingétas blakusparadibas sakartotas atbilsto§i MedDRA organu sist€mu un sastopamibas
biezuma klasifikacijai: 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 zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem
datiem).

Endokrinas sistémas traucejumi
Retak: hiperglikémija.
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Psihiskie traucgjumi

Biezi: miegainiba, kas raksturiga antihistamina lidzekliem.

Reti: ir zinots par halucinacijam, Tpasi bérniem.

Nav zinams: iesp&jama arT mérena CNS stimulacija pacientiem, kas jutigi pret simpatomimeétiskajiem
aminiem. Rinodeks plus sirupa lietoSanas laika var rasties nemiers, nervozitate, ieks€ja trauksme,
bailes, uzbudinajums, reibonis, vajums, bezmiegs, galvassapes, troksnis ausfs.

Nervu sistémas traucéjumi
Nav zinams: krampji, balums, koordinacijas traucgjumi, tremors.

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas traucejumi
Loti reti: sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucjumi: tahikardija, aritmijas, ekstrasistoles,
hipertensija, kardiovaskulars kolapss.

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas
Nav zinams: apgriitinata elpoSana, spiedosa sajita kratis.

Kunga — zarnu trakta traucéjumi
Loti reti: slikta disa vai vemsana, sausa mute, caureja vai aizcietejums, sapes kunga apvida.
Nav zinams: i§€misks kolits.

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

Nieru un urincelu traucéjumi
Loti reti: virieSiem, kas sanem pseidoefedrinu, zinots par urina aizturi; nopietns predispongjoss faktors
ir palielinata prostata.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ITigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.

4.9. Pardozésana

Akiitas pardozesanas simptomi atkarigi no ta, kuras zalu sastavdalas toksiskie efekti prevalg.
Pseidoefedrins var izraisit parmérigu CNS stimulaciju, sirds un asinsvadu sist€émas darbibas
traucgjumus (tahikardiju, hipertensiju, aritmijas), sliktu diiSu vai vemsanu.

Pacientiem, kas vecaki par 60 gadiem, zalu pardoz€Sana var radit halucinacijas, CNS depresiju,
krampjus un pat navi.

Akiita dekstrometorfana pardozéSana rada sliktu diiSu, vemsSanu, miegainibu, reiboni, nistagmu,
neskaidru redzi, ataksiju, seklu elpu, urina aizturi, stuporu, intoksikacijas psihozi un komu. Péc zalu
pardozesanas 1-10 gadus veciem b&rniem noverotas halucinacijas, natrene, slikta diisa, bezmiegs un
histgrija, letali gadijumi nav konstateti.

Hlorfenamina pardozés$anas pazimes ir CNS nomakums vai parmérigs uzbudinajums, antiholinergiskie
efekti (glotadu sausums, sejas piesarkums, elpoSanas trauc€jumi). Vecakiem be€miem un
pieaugusSajiem parasti rodas letargija un liela miegainiba, kas var pariet koma. Jaunakiem bérniem
antihistamina Iidzekla pardozgSana var izraisit paaugstinatu uzbudinamibu, nervozitati, hiperaktivitati,
bezmiegu, redzes halucinacijas un krampjus. Galvenie simptomi ir $adi: drudzis, acu ziliSu
paplasinasanas, urina aizture, samazinata gremosanas trakta motorika, hipotensija un tahikardija.
Rinodeks plus sirupa intoksikacijas novérsanai izraisa vems$anu vai veic kunga skalosanu, var ievadit
aktivéto ogli. Forséta diuréze ir mazefektiva. Kontrolé sirdsdarbibu un elpoSanu, papildus pievada
skabekli. ArsteéSana simptomatiska. NepiecieSamibas gadijuma ievada inflzijas $kidumus, krampju
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gadijjuma — i/v diazepamu. Hipotensijas nov&rSanai nav ieteicams lietot epinefrinu. Ka
dekstrometorfana antagonistu izmanto naloksonu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretklepus un pretsaaukstésanas lidzekli, ATK kods: RO5X

Rinodeks plus ir kombinéts Iidzeklis sirupa veida pret iesnam un klepu. Ta sastava ietilpst 3 aktivas
vielas.

Pseidoefedrina hidrohlorids ir fenilalkilaminu grupas simpatomimétisks Iidzeklis 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 arT to toksicitate ir 2-3 reizes zemaka. Terapeitiskas devas pseidoefedrinam nav butiskas
ietekmes uz arterialo asinsspiedienu.

Hlorfenamina maleats ir alkilaminu grupas antihistamina Iidzeklis, kas, konkurgjosi blokgjot
H;-histamina receptorus, novers histamina raksturigo ietekmi uz organismu (asinsvadu paplasinasanos,
asinsvadu sieninas caurlaidibas palielinasanos, tisku, niezi) un augsgjo elpcelu alergisku reakciju
izpausmes ($kaudisanu, acu asaroSanu, apgriitinatu elpoSanu, tidenaina sekréta izdaliSanos no deguna).
Zalém piemit mérena sedativa darbiba. Antiholinergisko ipasibu d€| hlorfenamina maleats mazina
glotu sekréciju deguna glotada.

Dekstrometorfana hidrobromids — fenantréna atvasinajums — ir centralas darbibas pretklepus lidzeklis,
kas efektivi atvieglo sausu klepu. Dekstrometorfans un ta aktivais metabolits dekstrorfans, darbojoties
centrali, nomac klepus refleksu. Tom&r tam nepiemit analgétisks un elpoSanu nomacoss efekts, kas
raksturigs opiatu atvasindgjumiem. P&c pretklepus aktivitates dekstrometorfans ir tuvs kodeinam, bet,
atSkiriba no ta, neietekm@ gremosanas trakta funkcijas un neizraisa atkaribu.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Pseidoefedrina hidrohlorids labi uzsiicas no kunga un zarnu trakta. Ta darbiba sakas 15-30 mintsu
laika péc iekskigas lietoSanas un ilgst apmeéram 4 stundas. Maksimalo efektu novéro péc 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 uzsticas no gremosanas trakta. Ta biotransformacija notiek aknas, nelielos
daudzumos ari nierés. Apméram 70 % devas saistas ar plazmas olbaltumiem. Maksimalo
koncentraciju asinis hlorfenamins sasniedz 2-6 stundu laika péc iekskigas lietoSanas. Zalu darbiba
sakas 15-60 min. laika p&c iekskigas lietoSanas un ilgst [idz 8 stundam. Maksimalo efektu novéro 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
metabolizgta veida.

Dekstrometorfana hidrobromids, lietots iekskigi, labi uzsiicas no kunga un zarnu trakta. Ta darbiba
sakas peéc 15-30 min. un ilgst aptuveni 3-6 stundas. Dekstrometorfans aknas metaboliz&jas par
dekstrorfanu un (+)-3-hidroksimorfiu. Dekstrometorfana eliminacija nav pilniba aprakstita.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav informacijas par atkartotu devu toksicitati.

Pseidoefedrinam nav raksturiga teratogéna darbiba, tomér eksperimentos ar dzivniekiem novérota
samazinata augla masa un skeleta attistibas trauc&jumi.

Preklmiskajos pétijumos hlorfenaminam nav konstatéta mutagéna un kancerogéna aktivitate. 24
meénesus ilga petijuma ar pelém, ievadot 60 vai 200 mg/kg iekskigi ik dienu, hlorfenaminam nenovéro
kanceroggnu darbibu, lai gan pelu matitém bija verojams proliferacijas efekts, t.i., vairogdziedzera
folikularo $tnu hiperplazija, cistas un adenomas VveidoSanas. P&tijumos ar truSiem un Zurkam
konstatéts, ka hlorfenamins, lietots deva, kas ir 50 vai 85 reizes lielaka par terapeitisko cilvékam,
nerada teratogénu efektu. PEtijuma, kur zurku matites bija sanémusas hlorfenamina devu, kas
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terapeitisko devu parsniedza 33 un 67 reizes, jaundzimuso mazulu dzivotsp&ja samazinajas. Dati par
zalu ietekmi uz fertilitati ir pretrunigi — ievadot Zurku matiteém devu, kas 67 reizes parsniedz
terapeitisko, konstaté fertilitates traucgjumus; turpreti jaunaka p&tijuma, ievadot trusiem 50 reizes un
zurkam 85 reizes lielaku devu par terapeitisko, fertilitates traucgjumi neapstipringjas.
Dekstrometorfana prekliniskie p&tijumi nav aprakstiti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
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 Gidens

6.2. Nesaderiba

Dekstrometorfans ir nesaderigs ar peniciliniem, tetracikliniem, salicilatiem, fenobarbitala natrija sali
un lielas koncentracijas natrija un kalija jodida skidumiem.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

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

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam 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)

98-0363
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9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 16. jilija

Parregistracijas datums: 2008. gada 12. maija

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023



