SASKANOTS ZVA 14-09-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
ACTIFED 60 mg/2,5 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ACTIFED tabletes satur 60 mg pseidoefedrina hidrohlorida (Pseudoephedrini hydrochloridum) un 2,5
mg triprolidina hidrohlorida (Triprolidini hydrochloridum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur laktozes monohidratu 127,5 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar dalfjuma liniju un iegravétu uzrakstu M2A viena pusg.
Dalijuma Iinija paredzeta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai
vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ACTIFED tabletes ir indic&tas, lai mazinatu aizlikta deguna simptomus un aug$g€jo elposanas celu
glotadas tisku saauksté$anas gadijuma; lai mazinatu iesnu simptomus un SkaudiSanu.

ACTIFED tabletes ir paredz&tas lietoSanai picaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 gadiem.

4.2.  Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un pusaudZi no 12 gadu vecuma

1 tablete (60 mg pseidoefedrina hidrohlorida un 2,5 mg triprolidina hidrohlorida) ik p&c 4-6 stundam,
ne vairak ka 4 reizes diena perorali.

Maksimala dienas deva: 4 tabletes (240 mg pseidoefedrina hidrohlorida un 10 mg triprolidina
hidrohlorida).

Bez arsta ieteikuma, ACTIFED tabletes nelietot ilgak par 5 dienam pusaudziem, kuri vecaki par 12
gadiem. Vecakiem vai bérnu apripétajiem jameklé mediciniska palidziba, ja arstéSanas laika pusaudza
stavoklis pasliktinas.

Pediatriska populdcija

Berni, kuri jaunaki par 12 gadiem

ACTIFED tabletes ir kontrindic&tas bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem (skatit 4.3. apakSpunktu).
Vecaka gadagajuma pacienti

Piemé&rotas parastas pieauguso devas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
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Piesardziba lieto$ana jaievéro pacientiem ar aknu darbibas trauc&umiem.
Nieru darbibas traucéjumi

Lietojot ACTIFED tabletes pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, jaievéro
piesardziba (skatit 5.2. apakS§punktu).

Neparsniegt noteikto devu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
ACTIFED tabletes ir kontrindic€ts pacientiem, kuri lieto vai ir lietojus$i monoaminoksidazes
inhibitorus (MAO inhibitorus) pédgjo 14 dienu laika. Vienlaiciga zalu lictoSana var izraisit

asinsspiediena paaugstinasanos un/vai hipertensivo krizi (skatit 4.5. apaksSpunktu).

ACTIFED tabletes ir kontrindicétas pacientiem ar kardiovaskularo slimibu, ipasi ar koronaro sirds
slimibu, hipertensiju, epilepsiju, prostatas hipertrofiju, Pylorus un divpadsmitpirkstu zarnas stenozi.

ACTIFED tabletes ir kontrindicEtas pacientiem ar smagu nieru bojajumu, cukura diabgtu,
feohromocitomu, hipertireozi vai slégta kakta glaukomu.

Ir zinams, ka antibakterialais 1idzeklis furazolidons izsauc ar devu saistitu monoaminoksidazes
inhibiciju. Kaut gan nav bijis zinojumu par hipertensivo krizi, ko izsauc vienlaiciga Actifed tabletes un
furazolidona lietoSana, tom&r tos nevajadzgtu lietot kopa.

Vienlaiciga citu simpatomimétisko dekongestantu lietoSana ir kontrindicéta.

Vienlaiciga béta blokatoru lietoSana ir kontrindicgta.

Nelietot bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacientiem ar sekojo$am Slimibam pirms triprolidina lietoSanas batu jakonsult€jas ar arstu: elpoSanas
sistémas trauc&jumi, pieméram, emfizéma, hronisks bronhits vai akiita vai hroniska bronhiala astma.

P&c pseidoefedrina lietoSanas ir bijusi zinojumi par is€misku kolitu. Ja paradas peksnas sapes vedera,
asinoSana no analas atveres vai citi i$¢miska kolita simptomi, pseidoefedrina lietosana ir japartrauc un

jamekle mediciniska palidziba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti vienlaicigi nedrikst lietot citus simpatomimé&tiskus Iidzek]us, ieskaitot citus deguna vai acu
glotadas tisku mazinosus lidzeklus.

Pseidoefedrins var ietekmét dazu antidopinga testu rezultatus.
Ja ir paredzgta planveida operacija, ieteicams partraukt zalu lietoSanu dazas dienas ieprieks.
ACTIFED tabletes var izraisit miegainibu.

Zales var darboties ka smadzenu stimulators b&rniem un reiz€m pieaugusajiem, kas var radit
bezmiegu, nervozitati, hiperpireksiju, trici un epileptoidos krampjus.

Triprolidins var pastiprinat centralas nervu sistémas depresantu, ieskaitot alkoholu, sedativo lidzeklu
un trankvilizatoru, sedativo iedarbibu. ACTIFED tablesu lietosanas laika pacientam jaiesaka izvairities
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no alkoholisko dzérienu lietoSanas un pirms centralas nervu sist€mas depresantu lietoSanas
konsultéties ar veselibas apriipes specialistu (Skatit 4.5. apakS$punktu).

Smagas adas reakcijas

Lietojot pseidoefedrinu saturoSas zales, iesp&jamas smagas adas reakcijas, piemeram, akita
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP). Sie akiitie pustulozie izsitumi var izpausties pirmajas
2 arsteSanas dienas ar drudzi un daudzam sikam, parsvara nefolikularam pustulam uz vispargjas
edematozas erittmas fona un galvenokart lokaliz&jas adas krokas, uz rumpja un aug$gjam
ekstremitatém. Pacienti riipigi jauzrauga. Ja rodas pazimes un simptomi, piemeéram, drudzis, erit€ma
vai daudzas sikas pustulas, ACTIFED tablesu lictoSana japartrauc un nepiecieSamibas gadijuma
atbilstosi jarikojas.

IS€miska redzes nerva neiropatija

Lietojot pseidoefedrinu, ir zinots par is€miskas redzes nerva neiropatijas gadijumiem.
Pseidoefedrina lietosana ir japartrauc, ja peksni rodas redzes zudums vai samazinas redzes
asums, pieméram, rodas skotomas.

Pacientiem ar apgritinatu urinéSanu un/vai prostatas palielinaSanos pirms triprolidina vai
pseidoefedrina lietoSanas jaiesaka konsultéties ar arstu.

ACTIFED tabletes satur laktozi. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes- galaktozes malabsorbciju.

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

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Monoaminooksidazes inhibitori

Pseidoefedrins sasaurina asinsvadus, stimul&jot adrenergiskos receptorus un atbrivojot norepinefrinu
no neironu kratuveém. Ta ka MAO inhibitori kavé simpatomimétisko aminu metabolismu un
paaugstina atbrivojama norepinefrina uzglabasanu adrenergiskos nervu audos, MAO inhibitori var
pastiprinat pseidoefedrina asinsvadu sasaurino$o iedarbibu. Medicinas literatira ir zinots par
hipertensivo krizi, vienlaicigi lietojot MAO inhibitorus un simpatomimé&tiskos aminus.

Centralas nervu sistemas (CNS) depresanti (alkohols, sedativie Iidzekli, trankvilizatori)
Triprolidins var pastiprinat CNS depresantu sedativo iedarbibu.

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

Pseidoefedrins var mazinat béta blokatoru un citu antihipertensivo lidzeklu (piem., debrisokvina,
guanetidina, reserpina, metildopas) efektivitati. Var bt palielinats hipertensijas un citu

kardiovaskularo blakusparadibu rasanas risks.

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

Preidoefedrina un digoksina un sirds glikozidu vienlaiciga lictosana var palielinat neregularas
sirdsdarbibas vai sirdslékmes risku.

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

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriiti
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Nav adekvatu un labi kontrol&tu pseidoefedrina un triprolidina pétijumu griitniec€m vai sievietem, kas
baro bérnu ar kriiti.

Pseidoefedrins izdalas un uzkrajas mates piena. Lidz 0,7% no vienas 60 mg pseidoefedrina devas var
izdalities mates piena 24 stundu laika. Pseidoefedrina koncentracija mates piena ir 2-3 reizes liclaka
neka plazma. Piena /plazmas koncentracijas profils liecina par pseidoefedrina vaju saistiSanos ar
olbaltumvielam, lai arT dati par vielas saistiSanos ar plazmas proteiniem cilvékiem nav. P&tijumu dati
liecina, ka zidainis ar mates pienu var uznemt 2,2-6,7 % no maksimalas dienas devas (240 mg), ja ar
kriiti barojosa sieviete lieto 60 mg pseidoefedrina ik péc 6 stundam.

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas un baroanas ar kriiti laika.
4.7.  Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

ACTIFED tabletes izsauc miegainibu. Lictojot §is zales, pacientiem jaievéro piesardziba vadot
transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Klinisko p&tijumu dati.

Nav pieejami pietiekama daudzuma dati par blakusparadibam no placebo kontrol&tiem pé&tijumiem,
kuros péetita pseidoefedrina un triprolidina kombinacija.

Randomizgtos, placebo kontrol&tos pétijumos ar pseidoefedrinu monoterapija, >1 % no visiem
pétijuma iesaistitajiem pacientiem zinots par $adam blakusparadibam: sausa mute, slikta disa,
reibonis, bezmiegs un nervozitate.

Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas pécregistracijas perioda, ir uzskaititas saskana ar biezumu,
kas noteikts p&c spontaniem zinojumiem.

Loti biezi (=1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz
<1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c picejamajiem datiem).

Organu sistému klasifikacija Biezuma iedalijums Nevélamas blakusparadibas
Psihiskie trauc&jumi Loti reti Trauksme, eiforisks
noskanojums, halucinacijas,
nemiers
Nav zinami Vizualas halucinacijas
Nervu sistémas traucgjumi Loti reti

Galvassapes, parestézija,
psihomotora hiperaktivitate,
miegainiba, trice

Nav zinami Cerebrovaskulari notikumi?

Sirds funkcijas traucgjumi Loti reti Aritmija, sirdsklauves,
tahikardija

Nav zinami Miokarda infarkts?®
Vispargji traucgumi un Loti reti Nespeks
reakcijas ievadiSanas vieta
Imiinas sist€mas trauc&jumi Loti reti Hipersensitivitate
Elposanas sist€émas traucgjumi,  Loti reti Deguna asinosana
kraisu kurvja un videnes
slimibas
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Kunga-zarnu trakta traucéjumi  Loti reti Diskomforta sajiita védera
dobuma, vemsana, sausa mute,
slikta dusa

Nav zinami I$€misks kolits
Adas un zemadas audu bojajumi  Loti reti Nieze, izsitumi, natrene,
Nav zinami Smagas adas reakcijas, tai skaita

akita generaliz&ta
eksantematoza pustuloze
(AGEP), angioedema

Nieru un urina izvades sisttmas  Loti reti Dizirija, urina aizture

trauc&jumi

Izmekl&jumi Loti reti Paaugstinats asinsspiediens

Acu bojajumi Nav zinami Is€miska redzes nerva
neiropatija

a: par S§im blakusparadibam pécregistracijas perioda zinots loti retos gadijumos. Nesena
pecregistracijas droSuma pétijuma (PASS) netika iegiti pieradijumi par palielinatu miokarda infarkta
vai cerebrovaskularo notikumu risku saistitba ar asinsvadus saSaurinoSu Iidzeklu, tostarp
pseidoefedrina, lietosanu aizlikta deguna arstéSana.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Pseidoefedrins

PardozéSana var izraisit Sliktu doiSu, vems$anu, simpatomimétiskus simptomus, ieskaitot centralas
nervu sist€émas stimulaciju, bezmiegu, trici, midriazi, trauksmes sajiitu, uzbudinajumu, halucinacijas,
krampjus, sirdsklauves, tahikardiju, hipertensiju un reflektoro bradikardiju. Citas blakusparadibas var
izpausties ka aritmija, hipertensiva krize, intracerebrala asinoSana, miokarda infarkts, psihozes,
rabdomiolize, hipokalémija un is€misks zarnu infarkts. Pardozésanas gadijuma b&rniem ir zinojumi
par miegainibu.

Triprolidins

H, receptora antagonista pardoz&Sana var izraisit centralas nervu sisttmas nomakumu, hipertermiju,
antiholinergisko sindromu (midriazi, pietvikumu, drudzi, sausu muti, Urina aizturi, samazinatas zarnu
skanas), tahikardiju, hipotensiju, hipertensiju, sliktu dasu, vemsSanu, uzbudinajumu, apjukumu,
halucinacijas, psihozi, krampjus vai aritmiju. Rabdomiolize un nieru mazspgja retos gadijumos var
attistities pacientiem ar ilgsto$u uzbudinajumu, komu vai krampjiem.

ArstéSana
Javeic nepiecieSamie pasakumi, lai saglabatu un uzturétu elpoSanu un kontrolétu krampjus. Ja

nepiecieSams, var izdarit kunga skaloSanu. Var biit nepiecieSama urinpisla kateterizacija. Skabju
diuréze var paatrinat pseidoefedrina eliminaciju.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sist€miski lietojamie dekongestanti, simpatomimétiskie Iidzekli;
ATK kods: ROIBAS52

Pseidoefedrins

Pseidoefedrinam ir tieSa un netieSa simpatomimétiska aktivitate un tas ir efektivs augs€jo elpcelu
glotadas tiisku mazinoss lidzeklis. Pseidoefedrins ir mazak spécigs tahikardijas izsaucgjs un sistoliska
asinsspiediena paaugstinatajs ka efedrins un arm mazak sp€cigs centralas nervu sist€mas stimulators.
Pseidoefedrins dod glotadas tisku mazinosu efektu 30 mintisu laika, tas ilgst 4 stundas.

Triprolidins

Triprolidins ir spécigs konkurgjoss histamina Hi-receptoru antagonists. Ta ka zales ir alkilamins, tam
ir minimala antiholinergiska aktivitate. Triprolidins vajina simptomus, kuru genéze pilnigi vai dalgji
saistita ar histamina atbrivo$anos no S§tnam. P&c atsevisku 2,5 mg triprolidina devu iekskigas
lietoSanas pieaugusSajiem, ta iedarbiba, ko nosaka sp&ja darboties ka antagonistam pret histamina
izraisitam vezikulam un makulam uz adas, sakas 1 Iidz 2 stundu laika. Maksimalais efekts tiek
sasniegts aptuveni 3 stundu laika, un lai gan aktivitate pec tam samazinas, ievérojama histamina
izraisttu vezikulu un makulu rasanas inhibicija notiek vél 8 stundas p&c vienreizgjas devas lietosanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Pec iekskigas lietoSanas pseidoefedrins un triprolidins tiek labi absorbets no zarnam. P&c vienas
ACTIFED tabletes (kas satur 2,5 mg triprolidina hidrohlorida un 60 mg pseidoefedrina hidrohlorida)
lietosanas veseliem pieaugusiem brivpratigajiem, tika atrasti sekojos$i farmakokingtiskie lielumi:
Triprolidins

Triprolidina maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 5,5 ng/ml vienai tabletei un ta tika

sasniegta aptuveni péc 2 stundam (Tmax) pec zalu lietosanas.

Pseidoefedrins
Cmax pseidoefedrinam bija aptuveni 180 ng/ml tabletei ar Tmax aptuveni 2 stundas péc zalu lietosanas.

Izkliede

Pseidoefedrina nosakamais izkliedes tilpums (Vd/F) bija aptuveni 2,8 I/kg. Triprolidina nosakamais
izkliedes tilpums bija aptuveni 7,5 I/kg vienai tabletei.

Biotransformacija un eliminacija

Pseidoefedrins

Plazmas eliminacijas pusperiods (ti2 ) bija aptuveni 5,5 stundas. Pseidoefedrins dalgji tiek
metabolizets aknas N-demetilacijas cela par aktivu metabolitu - norpseidoefedrinu. Pseidoefedrins un
ta metabolits tiek ekskretéts ar urinu; 55% lidz 90% no devas tiek ekskretéti neizmainiti. Nosakamais
pseidoefedrina (CI/F) kopgjais kermena klirenss bija aptuveni 7,5 ml/min/kg. Eliminacijas atruma
konstante (Kcl) bija aptuveni 0,13 h™. Eliminacijas atrums ar urinu palielinajas, kad urins tika
paskabinats. Pretgji, urina pH palielinoties, ekskrécijas daudzums ar urinu paléninas.

Triprolidins

Plazmas eliminacijas pusperiods (ti2) bija aptuveni 3,2 stundas. Dzivnieku aknu mikrosomalo enzimu
pétTjumi atklajusi vairaku triprolidina metabolitu klatbatni ar doming€josu oksidétu toluéna metilgrupas
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produktu. Ir zinots, ka cilvekiem tikai 1% no ienemtas devas izdalas ka neizmainits triprolidins 24
stundu laika. Triprolidina nosakamais kopgjais kermena klirenss (CI/F) bija aptuveni 30 — 37
ml/min/kg. Eliminacijas atruma konstante (Kcl) bija aptuveni 0,26 h.

Farmakokinétika nieru mazspéjas gadijjuma

P&c vienreizgjas DUACT kapsulu (8 mg akrivastins + 60 mg pseidoefedrins) lietosanas pacientiem ar
dazadas pakapes nieru bojajumu, Cmax pseidoefedrinam palielindjas aptuveni 1,5 reizes pacientiem ar
vidgju lidz smagu nieru bojajumu, salidzinot ar Cmax veseliem brivpratigajiem. Nieru bojajums
neietekméja Tmax. T12 palielingjas 3 1idz 12 reizes pacientiem attiecigi ar vieglu 1idz smagu nieru

bojajumu, salidzinot ar veselu brivpratigo ti,.

Nav veikti specifiski p&tijumi par ACTIFED tableSu vai triprolidina ietekmi uz pacientiem ar nieru
bojajumu.

Farmakokinétika pacientiem ar aknu mazspeju

Nav bijusi specifiski petijumi par ACTIFED tablesu, triprolidina vai pseidoefedrina ietekmi uz aknu
bojajumu.

Farmakokinétika vecaka gadagajuma pacientiem

Vecaka gadagajuma brivpratigajiem, pec DUACT kapsulu (8 mg akrivastins + 60 mg pseidoefedrins)
lietoSanas, pseidoefedrina ti, bija 1,4 reizes lielaks, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem.
Nosakamais CI/F bija 0,8 reizes lielaks, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem, un Vd/F pamata bija

neizmainits.

Nav bijusi specifiski pétijumi par ACTIFED tablesu vai triprolidina ietekmi uz vecaka gadagajuma
pacientiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Mutagenitate

Pseidoefedrins nav genotoksisks, parbaudot in vivo un in vitro baktériju un ziditaju fermentaciju
sistémas.

Nav pietiekosi daudz informacijas, lai noteiktu vai triprolidinam ir genotoksisks potencials.

Kancerogenitate

Nav pietiekosi daudz informacijas, lai noteiktu vai pseidoefedrinam ir kancerogéns potencials.
Triprolidins nebija kancerogeéns raudzes, kas veiktas pelém un zurkam.

Teratogenitate

Triprolidins neizraisa teratogénu efektu iekskigi uznemtajas devas Iidz 125 mg/kg/diena zurkam vai
100 mg/kg/diena trusiem.

Pseidoefedrins nerada teratogénu efektu iekskigi uznemtajas devas Iidz 432 mg/kg/diena zurkam vai
200 mg/kg/diena truSiem.

Augliba

Iekskiga pseidoefedrina lietoSana Zzurkam, 100 mg/kg/diena téviniem un 20 mg/kg/diena matitem,

neizmainija auglibu un neietekméja morfologisko attistibu un izdzivosanu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts
Laktoze;

Kukuriizas ciete;

Povidons;

Magnija stearats.

6.2. Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3.  UzglabaSanas laiks
4 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatara Iidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma. Sargat no
gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Zales pieejamas PVH/PVDH/aluminija folijas blisteros pa 12 tabletém.
6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

D24 YK8N

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

98-0623

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998. gada 14. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 22. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



