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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ACTIFED 60 mg/2,5 mg tabletes
pseudoephedrini hydrochloridum, triprolidini hydrochloridum

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

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

- Ja p&c 5 dienam nejutaties labak vai juitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir ACTIFED tabletes un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms ACTIFED tablesu lietoSanas
3. Ka lietot ACTIFED tabletes

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat ACTIFED tabletes

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ACTIFED tabletes un kadam noliikam tas lieto

ACTIFED tabletes lieto, lai mazinatu aizlikta deguna simptomus un augsgjo elposanas celu glotadas tasku
saauksteSanas gadijuma; lai mazinatu iesnu simptomus un SkaudiSanu.

2. Kas Jums jazina pirms ACTIFED tableSu lietoSanas

Nelietojiet ACTIFED tabletes §ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu,

- jaJums ir paaugstinats asinsspiediens vai cieSat no sirds asinsvadu slimibam,

- ja Jums ir vairogdziedzera slimibas vai cukura diabéts,

- jaJums ir sleégta kakta glaukoma,

- jaJums ir epilepsija,

- jaJums ir palielinata prostata,

- jaJums ir Pylorus un divpadsmitpirkstu zarnas stenoze,

- jaJus lietojat vai ped€jo 14 dienu laika esat lietojis zales depresijas arstéSanai, ta sauktos
monoaminoksidazes inhibitorus,

- ja Jus lietojat furazolidonu vai simpatomimétiskas zales, kas samazina glotadas pietikumu, b&ta
blokatorus,

- jaJums ir smags nieru bojajums, feohromocitoma,

- bérni lidz 12 gadu vecumam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ACTIFED tablesu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- jaJums ir samazinata nieru funkcija;

- jaJums ir tadi elpoSanas sistémas traucgjumi ka emfizéma, hronisks bronhits vai ak{ita vai hroniska
bronhiala astma;
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Ja Jums rodas visa kermena adas apsartums ar pustulam (izsitumiem) un drudzi, partrauciet ACTIFED
tableSu lictoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai mekl&jiet medicinisku palidzibu. Skatit 4. punktu.

P&c pseidoefedrina lietoSanas ir bijusi zinojumi par i§emisku kolitu. Ja paradas peksnas sapes védera,
asino$ana no analas atveres vai citi i§€miska kolita simptomi, pseidoefedrina lietoSana ir japartrauc un
jamekleé mediciniska palidziba (skatit 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™).

Lietojot ACTIFED tabletes, var samazinaties asins plasma uz redzes nervu. Ja Jums
paradas peksns redzes zudums, partrauciet lietot ACTIFED tabletes un nekavejoties
sazinieties ar arstu vai meklgjiet medicinisko palidzibu. Skatit 4. punktu.

Vienlaicigi nedrikst lietot citus deguna vai acu glotadas tiisku mazinosus lidzeklus.
Pseidoefedrins var ietekmét dazu antidopinga testu rezultatus.

Ja ir paredz&ta planveida operacija, ieteicams partraukt zalu lietosanu dazas dienas ieprieks.
ACTIFED tabletes var izsaukt miegainibu.

Ja Jums ir apgriitinatu uriné$ana un/vai prostatas palielinasanas pirms triprolidina vai pseidoefedrina
lietoSanas konsultg&jieties ar arstu.

Ja simptomi nemazinas vai pastiprinas, vai paradas jauni simptomi, Jums japartrauc lietot ACTIFED
tabletes un jakonsultgjas ar arstu.

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

Pastastiet savam arstam, ja JGs lietojat vai nesen lietojat:
- monoaminooksidazes inhibitorus,
- centralas nervu sisttmas (CNS) depresantus (alkoholu, sedativos lidzeklus, trankvilizatorus).

Pseidoefedrina un citu simpatomimétisko lidzeklu vai triciklisko antidepresantu (piem., amitriptilina)
vienlaiciga lieto$ana var palielinat sirds asinsvadu blakusparadibu rasanas risku.

Pseidoefedrins var mazinat b&ta blokatoru un citu asinsspiedienu pazeminoso lidzeklu (piem.,
debrisokvina, guanetidina, reserpina, metildopas) efektivitati. Var bat palielinats paaugstinata
asinsspiediena un citu sirds asinsvadu blakusparadibu raSanas risks.

Pseidoefedrins var darboties ar halogénu anestézijas Iidzekliem, tadiem ka ciklopropans, halotans,
enflurans, izoflurans.

Pseidoefedrina un digoksina un sirds glikozidu vienlaiciga lietosana var palielinat neregularas
sirdsdarbibas vai sirdslekmes risku.

Melna rudzu graudu alkoloidu (ergotamina un metilsergida) vienlaiciga lietoSana var izraisit palielinatu
ergotisma rasanas risku.

ACTIFED tablesu kopa ar uzturu un alkoholu
ACTIFED tabletes nedrikst vienlaicigi lietot kopa ar alkoholu, jo var pastiprinaties Actifed tablesu
iedarbiba, kas var izraisit miegainibu.
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Griitnieciba un barosana ar Kkruti

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

ACTIFED tabletes nedrikst lietot griitniecibas un baro$anas ar kruti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
ACTIFED tabletes izraisa miegainibu . Lietojot §is zales, jaievéro piesardziba vadot transportlidzeklus vai
apkalpojot mehanismus.

ACTIFED tabletes satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsult&jieties ar arstu.

3. Ka lietot ACTIFED tabletes

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukciju vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma

1 tablete (60 mg pseidoefedrina hidrohlorida un 2,5 mg triprolidina hidrohlorida) ik péc 4-6 stundam, ne
vairak ka Cetras reizes diena iekskigi. Maksimala dienas deva: Cetras tabletes (240 mg pseidoefedrina
hidrohlorida un 10 mg triprolidina hidrohlorida).

Bérni, kuri jaunaki par 12 gadiem
ACTIFED tabletes nedrikst lietot bérni, kuri jaunaki par 12 gadiem.

Vecaka gadagajuma pacienti
Piem@rotas parastas pieauguso devas.

Ja esat lietojis ACTIFED tabletes vairak neka noteikts
Nejausas pardozésanas gadijuma nekavéjoties griezieties pie sava arsta vai tuvakas slimnicas
neatliekamas palidzibas nodala.

Ja esat aizmirsis lietot ACTIFED tabletes
Ja esat izlaidis devu, tiklidz atceraties, lietojiet nakamo devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Klmisko pétijumu dati.

Nav pieejami pietiekama daudzuma dati par blakusparadibam no placebo kontrol&tiem pétijumiem, kuros
pétita pseidoefedrina un triprolidina kombinacija.

Randomiz&tos, placebo kontrolétos petijumos ar pseidoefedrinu monoterapija, >1 % no visiem p&tijuma
iesaistitajiem pacientiem zinots par $adam blakusparadibam: sausa mute, slikta diisa, reibonis, bezmiegs
un nervozitate.

Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas pécregistracijas perioda, ir uzskaititas saskana ar biezumu, kas
noteikts péc spontaniem zinojumiem.
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Loti reti (var rasties mazak neka 1 pacientam no katriem 10 000):
- trauksme, eiforisks noskanojums, halucinacijas, nemiers

- galvassapes, tirpSana, hiperaktivitate, miegainiba, trice,

- sirds ritma traucgjumi, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba,

- nespéks,

- paaugstinatas jutibas reakcijas,

- deguna asinoSana,

- dikomforta sajita védera dobuma, vemsana, sausa mute, slikta dasa,
- nieze, izsitumi, natrene,

- urin€$anas trauc€jumi, urina aizture,

- paaugstinats asinsspiediens.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
- vizualas halucinacijas,
- cerebrovaskulari notikumi?,
- miokarda infarkts?,
- 18emisks kolits,
- Smagas adas reakcijas, tai skaita akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP),
- angioedéma,
- Samazinata asins plisma uz redzes nervu (i§€miska redzes nerva neiropatija).

a: par §im blakusparadibam p&cregistracijas perioda zinots loti retos gadijumos. Nesena pecregistracijas droSuma
pétijuma (PASS) netika iegtti pieradijumi par palielinatu miokarda infarkta vai cerebrovaskularo notikumu risku
saistiba ar asinsvadus saSaurinosu Iidzeklu, tostarp pseidoefedrina, lietosanu aizlikta deguna arstésana.

Pirmajas divas arstéSanas dienas ar ACTIFED tabletem iespgjams peksns drudzis, adas apsartums vai
daudzi siki izsitumi (pustulas) (iesp&jamie akiitas generalizStas eksantematozas pustulozes — AGEP —
simptomi). Skatit 2. punktu.

Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet ACTIFED tablesu lictosanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai
mekl&jiet medicinisku palidzibu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat ACTIFED tabletes

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma. Sargat no gaismas.
Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c Derigs /idz: un
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

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

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko ACTIFED tabletes satur
- Aktivas vielas ir triprolidina hidrohlorids un pseidoefedrina hidrohlorids.


http://www.zva.gov.lv/
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- Citas sastavdalas ir laktoze, kukurtizas ciete, povidons, magnija stearats.

ACTIFED tables$u ar€jais izskats un iepakojums

Baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar dalfjuma Iiniju un iegravétu uzrakstu M2A viena pusg.
Dalijuma linija paredzgta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas norisanu, nevis tabletes daliSanai
vienadas devas.

lepakotas PVH/ PVDH/ aluminija folijas blisteros pa 12 tabletem.
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