SASKANOTS ZVA 09-02-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Saridon tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur aktivas vielas:

250 mg paracetamola (paracetamolum)

150 mg propifenazona (propyphenazonum)

50 mg kofeina (coffeinum)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Baltas, apalas formas tabletes ar slipam malam abas puses, bez smarzas. Viena tabletes pus€ iegravets
Saridon, otra — lausanas Itnija. Dalfjuma Iinija nav paredz&ta tabletes salausanai.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vieglas un vid&ji smagas Sapes, pieméram, galvassapes, zobu sapes, sapes menstruaciju laika,
pEcoperaciju un reimatiska rakstura sapes.

Saridon var lietot vieglu un vidgji smagu sapju remdéSanai un paaugstinatas temperatiiras slimibu
gadijuma, kas saistitas ar saauksteéSanos un gripu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Reizes deva pieauguSajiem ir 1 - 2 tabletes un pusaudziem (no 12 Iidz 16 gadu vecumam) - 1 tablete.

Ja nepiecieSams, var lietot Iidz 3 devam 24 stundu laika.

LietoSanas veids

Tabletes jalieto ar lielu daudzumu @idens vai cita skidruma.
Bez konsultésanas ar arstu zales nedrikst lietot ilgak neka 3-5 dienas.

Pediatriskd populdcija
Zidaini un bérni I1dz 12 gadu vecumam nedrikst lietot Saridon.

Gados vecdki pacienti
Devas pielagoSana gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama.
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Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vai akiitu hepatitu, pirms zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu
(skatit 4.4. apak$punktu).

Pacientiem ar aknu mazspé&ju (Child-Pugh <9) Saridon jalieto piesardzigi.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai nieru mazsp&ju pirms zalu liectoSanas jakonsultgjas ar arstu,
jo var biit nepiecieSama devas pielagosana (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Saridon nedrikst lietot sekojosos gadijumos:
— alergija pret pirazoloniem vai lidzigiem kimiskajiem savienojumiem (piemé&ram, paaugstinata
jutiba pret zalém, kas satur fenazonu, propifenazonu, aminofenazonu vai metamizolu),

— alergija pret fenilbutazonu saturo$am zalém,

— zinama paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam,

— akiita aknu porfirija,
— smaga aknu mazspéja (Child-Pugh >9),

— gritniecibas pirmais un tresais trimestris.

Zidaini un bérni I1dz 12 gadu vecumam nedrikst lietot Saridon.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sakara ar loti retu, bet nopietnu Soka reakcijas risku Saridon jalieto tikai gadijumos, kas saistiti ar sapem
un augstu temperaturu.

Pacientam jabiit informetam, ka pretsapju lidzeklus regulari nedrikst lietot ilgaku laika periodu, ja vien
arsts to nav ordingjis.

Bieza pretsapju lidzeklu lietoSana galvassapju mazinaSanai savukart pati var izraisit hroniskas galvassapes.
Ipasa piesardziba jaievéro pacientiem, kuri slimo ar astmu, hronisku rinitu, citu hronisku elposanas celu
infekciju vai hronisku natreni, 1pasi pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret citam pretiekaisuma zalém.

Ir bijusi atseviski zinojumi par astmas lekmém un anafilaktiska Soka gadijumiem saistiba ar propifenazona
un paracetamola saturoSu zalu lietoSanu jutigiem individiem.

Paracetamola hepatotoksicitates dél zales nedrikst lietot lielakas devas vai ilgak neka rekomendéts.
Piesardziba jaievéro, lietojot pacientiem ar akutu hepatitu, ka ari vienlaikus lietojot zales, kas ietekmé
aknu darbibu. Devas, kas lielakas par ieteiktajam, saistitas ar smagu aknu bojajumu risku. Aknu bojajuma
kliniskie simptomi un pazimes (ieskaitot smagu hepatocelularo nekrozi) parasti vispirms paradas tikai péc
tris zalu lietosanas dienam ar to maksimumu parasti p&c 4-6 dienam. ArstéSana ar antidotu jauzsak, cik atri
iesp&jams (skatit 4.9. apakSpunktu).

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem vai akiitu hepatitu, pirms zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.
Sadiem pacientiem var biit nepiecieSams periodisks aknu funkcijas novertgjums, lietojot lielas devas vai
ilgstoSas terapijas gadijuma, it Ipasi pacientiem ar aknu slimibu anamnéze.

Pacientiem ar aknu mazspé&ju (Child-Pugh <9) Saridon jalieto piesardzigi.

Lietojot paracetamolu saturoSas zales terapeitiskajas devas, iesp&jama seruma alanina aminotransferazes
(AIAT) limena paaugstinasanas.
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Vienlaiciga paracetamolu saturo$u zalu un vidgji bieza alkohola lietoSana potenciali rada paaugstinatu
hepatotoksicitates risku. Saridon terapijas laika nedrikst lietot alkoholu.

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem vai nieru mazsp&ju pirms zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu,
jo var biit nepiecieSama devas pielagoSana. Smagas nieru mazsp&jas gadijuma (kreatinina klirenss < 10
ml/min) arstam kritiski jaizveérte Saridon lietoSanas ieguvuma/riska attieciba. JanodroSina devas
pielagoSana un ilgstoSa pacienta novérosana.

Kopuma ilgstosa paracetamolu saturoSu zalu lietoSana, it ipasi paracetamolu kombingjot ar citiem
pretsapju lidzekliem, var radit permanentu nieru bojajumu un nieru mazsp&jas risku (analgétiska
nefropatija).

Jaievéro piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaikus ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA) risks, ipasi pacientiem
ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, sepsi, nepietickamu uzturu un citiem glutationa deficita
iemesliem (piem&ram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola dienas
devas. leteicama riipiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina noteikSana urina.

Ilgstosa lielu devu lietoSana var radit aknu un nieru bojajumu. Stavokli, kas paaugstina aknu oksidativo
stresu un samazina aknu glutationa rezerves, pieméram, vienlaiciga vairaku citu zalu lietoSana,
alkoholisms, sepse vai cukura diabéts, var radit pacientam paaugstinatu hepatotoksicitates risku, lietotot
paracetamolu saturosas zales terapeitiskas devas.

Loti retos gadijumos zinots par smagdm adas reakcijam. Adas apsartuma, izsitumu, bullu vai lobisanas
gadijuma japartrauc Saridon lietoSana un nekavégjoties jakonsultgjas ar arstu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem ar Zilbéra sindromu Saridon lieto§ana var pastiprinat hiperbilirubinémiju un 1idz ar to kliniskos
simptomus, piemé&ram, dzelti. Tap&c Siem pacientiem Saridon jalieto piesardzigi.

Piesardziba jaievero, lietojot Saridon dehidratétiem pacientiem un pacientiem ar uztures trauc&jumiem.
Saridon nedrikst lietot kopa ar citam paracetamolu saturo$am zalem.

Pacientiem ieteicams partraukt Saridon lietosanu un konsultéties ar arstu, ja paradas jauni simptomi un
sapes un/vai paaugstinata temperatiira nesamazinas pec 3-5 dienam.

Devas pielagoSana gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama.

Pacientiem ar iedzimtu glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu jakonsultéjas ar arstu pirms Saridon
lietoSanas.

Piesardziba lietoSana jaieveéro pacientiem ar traucétu asinsrades funkciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Tapat ka lietojot jebkuru pretsapju lidzekli, arT Saridon lietosanas laika jaizvairas no alkohola lietoSanas,
jo katra individuala reakcija nav paredzama.

Vienlaiciga lietoSana kopa ar zalém, kas veicina aknu enzimu aktivitati, pieméram, dazi nomierinosi,
pretepilepsijas lidzekli (tai skaita fenobarbitals, fenitoins un karbamazepins) un rifampicins, pat parasti
nekaitigas paracetamola devas var izraisit aknu bojajumu. Tas pats attiecas arT uz alkohola lietosanu.
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Paléninatas kunga iztukSoSanas gadijuma, piem&ram, lietojot propantelinu, var paléninaties paracetamola
uzsikSanas atrums, ka rezultata aizkavEjas ta darbibas sakums. Ja kunga iztukSo$anas paatrinas,
pieméram, p&c metoklopramida ording$anas, uzstik§anas paatrinas.

Kombingjot Saridon ar hloramfenikolu, hloramfenikola eliminacijas pusperiods pagarinas un paaugstinas
toksicitates risks.

Metaklopropamida lietoSana paaugstina uzstk$anas atrumu. Paracetamola un varfarina vai kumarina
atvasinajumu mijiedarbibas kliniska nozime v&l nav noskaidrota. Lidz ar to pacientiem, kuri sanem
ickskigi lietojamus antikoagulantus, ilgstosi lietojot paracetamolu, jabiit mediciniska personala
uzraudziba.

Vienlaiciga paracetamola un AZT (zidovudins) lietoSana paaugstina neitropénijas risku. Tap&c Saridon
vienlaicigi ar AZT drikst lietot tikai p&c arsta noradijuma.

Jaievero piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga So zalu lietosana ir
saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, 1pasi pacientiem ar riska faktoriem (skatit 4.4.
apak$punktu).

Kofeins darbojas pretéji daudzu zalu, tai skaita barbituratu un antihistamina lidzeklu sedativajai iedarbibai
(ir to antagonists). Kofeins darbojas sinergiski attieciba uz tadu vielu ka simpatomimé&tiku un tiroksina
izraisito tahikardiju. Zalém ar plasu darbibas spektru mijiedarbiba var izpausties individuali un nav
ieprieks paredzama (pieméram, benzodiazepini).

Peroralie kontraceptivie lidzekli, cimetidins un disulfirams palénina kofeina metabolismu, bet smekésana
un barbiturati paatrina. Kofeins samazina teofilina eliminaciju. Kofeins paaugstina atkaribas raSanas
iesp&ju no tadam vielam ka efedrins.

Vienlaiciga lietoSana kopa ar hinolona karboksilskabes tipa girazes inhibitoriem var paléninat kofeina un
ta metabolita paraksantina izdalisanos.

Sobrid nav klinisku pieradijumu tam, ka kofeins paaugstina atkaribas raSanas iesp&jamibu no
analgétiskiem lidzekliem, piem&ram, paracetamola, kaut gan teorétiski $ada iesp&ja pastav.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kriti

Fertilitate

Ir ierobezots daudzums pieradijumu, ka zales, kas inhibé ciklooksigenazes/prostaglandinu sintézi var
izmainit sievietes fertilitati, ietekmgjot ovulaciju; tas ir atgriezeniskas izmainas un izziid péc terapijas
partraukSanas. Ta ka tiek uzskatits, ka paracetamols inhib& prostaglandinu sintézi, iesp&jams, ka tas var
ietekmet fertilitati, lai gan tas nav pieradits.

Gritnieciba

Paracetamols. Pieejamie dati no epidemiologiskajiem pétijjumiem par paracetamola terapeitisku lietosanu
un iesp&jamas nevelamas blakusparadibas saistiba ar griitniecibu vai augla/jaundzimusa attistibu turpina
uzradit pozitivu ieguvuma/riska attiecibu. Reprodukcijas pétijumos ar iekskigi lietojamu paracetamolu
netika konstateti pieradijumi par iedzimtam anomalijam vai fetotoksicitati.

Propifenazons. P&tijumi ar dzivniekiem nav pieradijusi, ka propifenazonam ir teratogéna un
embriotoksiska iedarbiba. Tomer nav iegiita pietickama pieredze par $o zalu lietoSanu gritniecém.
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Ta ka nav pietickamu datu par paracetamola un propifenazona kombinacijas lietosanu griitniecém, tiek
rekomendéts Saridon gritniecibas laika nelietot, it Tpasi to nedrikst lietot griitniecibas pirmaja trimestri un
pedejas sesas nedélas (Saridon nedrikst lietot pedejo 6 griitniecibas nedelu laika, jo tas var kavéet
prostaglandinu sintézi un tadejadi var kavét dzemdibas).

Prostaglandinu sintézes inhibicija var nelabveligi ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko pé&tijumu dati liecina, ka péc prostaglandinu sintézes inhibitoru lietoSanas griitniecibas
sakuma palielinds spontana aborta, sirds anomaliju un gastrosizes risks. Absolitais kardiovaskularo
malformaciju risks palielinajas no mazak neka 1% lidz aptuveni 1,5%. Tiek uzskatits, ka risks palielinas
lidz ar devu un terapijas ilgumu. Ir pieradits, ka dzivniekiem prostaglandinu sintézes inhibitoru ievadisana
palielina pirms un p&c implantacijas zudumu un embrija-augla letalitati. Turklat ir zinots par palielinatu
dazadu anomaliju, tai skaitd sirds un asinsvadu, sastopamibas biezumu dzivniekiem, kuriem
organogenétiskaja perioda tika ievadits prostaglandinu sintézes inhibitors.

Saridon tabletes satur nesteroido pretiekaisuma lidzekli (NPL) propifenazonu, Sakot no 20. griitniecibas
nedglas, §1s zalu grupas lietoSana var izraisit oligohidramniju, ko izraisa augla nieru darbibas traucgjumi.
Tas var rasties neilgi péc arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks, partraucot arst€Sanu. Turklat ir
sanemti zinojumi par ductus arteriosus saSaurinasanos pec arstéSanas otraja trimestri, lielaka dala no
kuram izzuda péc arstéSanas partraukSanas. Tapéc pirmaja un otraja griitniecibas trimestri NPL nedrikst
lietot, ja vien tas nav absoliti nepiecieSams. Ja NPL lieto sieviete, kura plano griitniecibu, vai griitniecibas
pirmaja un otraja trimestri, deva jasaglaba p&c iesp&jas mazaka un arst€Sanas ilgums ir péc iespgjas 1saks.
Jaapsver pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus sasaurinasanos péc
NPL iedarbibas vairakas dienas no 20. gestacijas ned€las un turpmak. Ja konstaté oligohidramniju vai
ductus arteriosus sasaurinasanos, NPL lietoSana ir japartrauc.

Griitniecibas tre$aja trimestri visi prostaglandinu sintézes inhibitori var izraisit auglim:

- kardiopulmonalu toksicitati (ductus arteriosus priekslaiciga saSaurinasanas/slégsandas un plausu
hipertensija);

- nieru darbibas trauc&jumus (skatit ieprieks);

savukart matei un jaundzimus$ajam, gritniecibas beigas:

- iesp&jamu asinoSanas laika pagarinasanos, antiagregacijas efektu, kas var rasties pat pie loti mazam
devam;

- dzemdes kontrakciju kavésanu, kas var izraisit aizkavetas vai ilgstosas dzemdibas.

Lidz ar to Saridon ir kontrindicéts griitniecibas tres$aja trimestri (skatit 4.3. apakSpunktu).
BaroS$ana ar kriiti

Ta ka Saridon sastava eso$as aktivas vielas izdalas mates piena un, nemot véra zidaina nenobrieduso
enzimu sist€mu, sievietes kriits barosanas perioda nedrikst lietot Saridon.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Domajams, ka Saridon ir dro$s. Maz ticams, ka tas ietekm& sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot
iekartas.

4.8. Neveélamas blakusparadibas

Zalu blakusparadibas uzskaititas pamatojoties uz spontaniem zinojumiem, tapec to grup€Sana atbilstosi
CIOMS III kategorijam nav iesp&jama.

Asinis un limfatiskds sistémas traucéjumi
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Izmainas asinsaina, tai skaita trombocitop€nija, trombocitopéniska purpura, leikopénija, agranulocitoze un
pancitopénija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Slikta diisa, vemSana, diskomforts védera, caureja un sapes védera.

Aknu un/vai zZults izvades sistemas traucejumi

Aknu bojajums, hepatits, tai skaita devas atkariga aknu mazsp&ja, aknu ciroze (tai skaita ar letalu
iznakumu). IlgstoSas nekontroletas lietoSanas gadijuma var rasties aknu fibroze, aknu ciroze, tai skaita ar
letalu iznakumu (skatit 4.4. un 4.9. apakSpunktu).

Imiinas sistemas traucejumi
Alergiskas reakcijas, anafilaktiskas reakcijas un anafilaktiskais Soks.

Nervu sistémas traucéjumi
Reibonis, miegainiba.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Nieru bojajums, it seviski pardozé$anas gadijuma.

Elposanas sistémas traucejumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Bronhospazms, dispnoja un astma, tai skaita analgétisko Iidzeklu inducéta astma.

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti retos gadijumos zinots par smagam adas reakcijam. Izsitumi, nieze, natrene, alergiska tuska,
angioedéma, akiita generalizéta eksantematoza pustuloze, fiks€ti zalu izraisiti izsitumi, erythema
multiforme, Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize (tai skaita ar letalu iznakumu).

ZinoS8ana par iespéjamam 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 ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Saindésanas simptomi parasti paradas 24-48 stundas péc paracetamola pardoz&sanas, bet var paradities arl
velak. Saindésanas biezak paradas, ja vienlaicigi lietots arT alkohols. Var rasties ar hepatocelularu nekrozi
saistits aknu bojajums un aknu darbibas trauc&jumi, kas, iesp&jams, pariet aknu koma. Akttas un/vai
hroniskas pardozé$anas gadijuma var attistities ari hipokalémija un metabola acidoze (tai skaita
laktacidoze).

Aknu bojajumu kliniskas pazimes var neparadities uzreiz, bet paradities tikai péc 2-4 dienam péc
pardozésanas. Kunga skaloSana var but lietderiga, ja ta veikta seSu stundu laika péc varbutgjas
pardozesanas. Citotoksiskais efekts var tikt mazinats, intravenozi ievadot sulfhidrilgrupas savienojumus,
pieméram, cisteaminu vai N-acetilcisteinu, vélams 8 stundu laika p&c pardozésanas.

Ir atseviski zinojumi par nopietniem nieru bojajumiem péc paracetamola pardozesanas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas


http://www.zva.gov.lv/
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Farmakoterapeitiska grupa: citi pretsapju un pretdrudza Iidzekli, paracetamols, kombinacijas, iznemot
psiholeptiskos lidzeklus.
ATK kods: NO2BES51

Saridon satur paracetamolu un propifenazonu (abiem piemit analggtiskas un antipirétiskas TpaSibas)
savienojuma ar kofeinu zema deva. P&tijumos ar dzivniekiem ir konstatSts, ka akiita toksicitate
paracetamola un propifenazona kombinacijai attiecibas 5:3 ir zemaka neka katram no §iem komponentiem
atseviski. Kombinacijas analggtiskais efekts sakas 30 mintiSu laika un turpinas vairakas stundas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Cilveka organisma paracetamols pec iekskigas lietosanas atri un pilniba uzsiicas. Maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta pec 30-90 minGtém.

Péc vienas Saridon tabletes, kas satur 250 mg paracetamola, lietoSanas maksimala paracetamola
koncentracija plazma 4,3+1,7 um/ml (Cmax) tick sasniegta péc 32 + 18 minGte€m (tmax).

Paracetamola izplatiSanas apjoms ir apméram 0,95 I/kg. Lidzigas paracetamola koncentracijas ir asinis,
plazma un siekalas. Cerebrospinalaja Skidruma paracetamola koncentracija ir apm&ram puse no ta
daudzuma, Kkas izdalas plazma. Tikai taukaudos ir zema koncentracija. PiesaistiS8anas plazmas proteiniem
ir zemaka neka 10%. Paracetamols §kérso placentaro barjeru un izdalas mates piena.

P&c terapeitiskas lietosanas paracetamols saistas ar glikuronskabi (apméram 60%) un sérskabi (apméram
35%), saistiSanas notiek galvenokart aknas.

P&c Saridon lietoSanas paracetamola vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir 2,3+0,5 stundas. Faktiski
pilniga paracetamola izvadiSana no organisma notiek 24 stundu laika, parsvara ka neaktivo glukouronidu
un sulfatu konjugatu veida.

Bérniem eliminacijas pusperiods ir nedaudz isaks, bet vecakiem cilvékiem nedaudz garaks. Aknu vai nieru
mazspéejas gadijuma paracetamola izvadiSana var biit zemaka.

Propifenazons pec iekskigas lietoSanas atri un pilniba uzsiicas.

Péc iekSkigas lietoSanas maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 minaSu laika. Augstaka
propifenazona maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta, ja tas ir kombinacija ar paracetamolu
(attiecigi 150 mg un 250 mg), ka tas ir Saridon gadijuma (Saridon sastava propifenazona Cpax ir 2,5 + 0,9
um/ml, bet, lietojot atseviski 150 mg propifenazona, Cmax ir 1,7 + 0,4 um/ml).

SaistiSanas ar plazmas protelniem ir zema (apméram 10%). Propifenazons $kerso placentaro barjeru un
izdalas mates piena.

Propifenazons parsvara tieck metabolizéts aknas. Galvenais metabolits, N-desmetilpropifenazons (80%)
izdalas urina.

P&c paracetamola un propifenazona kombinacijas lieto$anas attiecigi 250 mg un 150 mg, ka tas ir Saridon
gadijuma, propifenazona izdaliSanas eliminacijas pusperiods palielinas no 64 +10 minitém uz 77 +10
minttem.

Faktiski pilniga propifenazona izvadiSana no organisma notiek 24 stundu laika, parsvara glukouronidu
veida. Tikai apméram 1% no propifenazona izdalas urina neizmainita veida. Aknu vai nieru mazspgjas
gadijuma propifenazona metabolisms un izvadisana var biit zemaka.

Eliminacijas pusperiods plazma ir apméram 1,5 stundas. SaistiSanas ar plazmas proteiniem ir zema
(apméram 10%). Iedarbiba sakas atri (15-30 min) un p&c parastas devas ta ilgst apméram 1-3 stundas.
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Kofeins péc iekskigas lietosanas atri un gandriz pilniba uzsiicas. Cmax tiek sasniegts 30—40 mindites péc 5
mg/kg devas ickskigas lietosanas. Kofeina izplatisanas apjoms ir 0,5 1/kg. Kofeins $kérso placentaro
barjeru un izdalas ar mates pienu.

Kofeina galvenie metaboliti - 1-metilurinskabe, 1-metilksantins un 5-acetilamino-6-amino-3-metiluracils
izdalas ar urinu.

Galvenais metabolits, kas izdalas feces, ir 1,7-dimetilurinskabe.

Kofeina eliminacijas pusperiods plazma ir no 4 lidz 6 stundam. Kofeins un ta metaboliti parsvara tiek
izvaditi ar urtnu (86%), ne vairak ka 2% izdalas ka neizmainits kofeins.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Akiita toksicitate

Akditas toksicitates petijumi tika veikti ar Zurkam, lietojot 250 mg paracetamola un 150 mg propifenazona
devas atseviski, ka arT kombinacija. Rezultati paraditi tabula (skatit zemak).

Aktiva viela LD, mg/kg iekskigi 95% ticamibas
intervals (mg/kg)

Propifenazons 1414 519,5 - 2089

Paracetamols 2500 *

Propifenazona/ Paracetamola | 3684 2011-30730

kombinacija

* nav statistiskais novertgjums
Kombinacijas, ko satur Saridon, toksicitate (LDso) ir zemaka neka katrai aktivajai vielai atseviski.

Cita pétijjuma zurkam Saridon toksicitate tika noteikta nedaudz augstaka neka 2000 mg/Kkg.

Subakita toksicitate

80 zurkas 12 ned€las sanéma devas, kas 10 lidz 20 reizes parsniedza maksimalo terapeitisko devu
cilvékiem (8 tabletes diena). Lietojot Saridon devas, kas 10 reizes parsniedza maksimalo terapeitisko devu
cilvékiem, toksiskus efektus nenovéroja. Arstésana ar Saridon devam, kas 20 reizes parsniedza maksimalo
terapeitisko devu cilvékiem, izraisija nelielu svara samazinasanos virieSu dzimuma dzivniekiem un nelielu
aknu palielinasanos (hepatomegaliju) visiem dzivniekiem, taéu naves gadijumus nenoveéroja.

Netika pieraditas ar devu saistitas laboratorisko izmeklgjumu rezultatu parmainas.
Netika novérotas aknu bojajuma pazimes (nepaaugstinajas AIAT un AsAT limenis).

Propifenazona hroniskas toksicitates un kancerogenitates pétijuma 50 zurkam, piejaucot So Vvielu baribai
nemainiga koncentracija 320, 1000 un 3200 ppm 105 ned&las péc kartas, netika konstatéta ne specifiska
mérka organa toksicitate, ne kancerogéns potencials.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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Mikrokristaliska celuloze, formaldehida kazeins (ESMA-SPRENG), kukuriizas ciete, talks, magnija
stearats, koloidals beztidens silicija dioksids, hipromeloze.

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija folijas blisteris pa 10 apvalkotajam tabletem iepakots kartona kastitg.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai un citi noradijumi par riko§anos

Tabletes jalieto ar bagatigu daudzumu tidens vai cita skidruma.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UAB Bayer

Sporto 18

LT-09238 Vilnius

Lietuva

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

99-0309

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 19. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 5. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2023



