SASKANOTS ZVA 19-03-2024
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Nealgin tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 200 mg paracetamola (paracetamolum), 200 mg propifenazona (propyphenazonum)
un 50 mg kofeina (coffeinum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur 50 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete.

Baltas, abpusgji izliektas tabletes ar dalijuma Iiniju.
Dalijuma Iinija paredzgta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai
vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lieto dazadas izcelsmes vajas un vidgjas intensitates sapju mazinasanai, ieskaitot, galvassapes, zobu
sapes, artralgijas, mialgijas, dismenoreja u.c., ka ari drudza gadijumos ka temperatiiru pazeminosu
lidzekli.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Pieaugusajiem (art vecaka gadagajuma cilvékiem) un pusaudziem, kuri vecaki par 16 gadiem
Reizes deva ir 1 - 2 tabletes.

Pusaudziem (no 12 lidz 16 gadu vecumam)
Reizes deva ir 1 tablete.

Maksimala dienas deva ir 6 tabletes. Ja nepiecieSams, var lietot Iidz 3 devam 24 stundu laika ar devu
intervalu ne mazak ka 4 stundas.

Bérniem un pusaudziem lidz 12 gadiem
Nealgin tabletes ir kontrindicétas lietoSanai bérniem vecuma lidz 12 gadiem (skatit 4.3. apaksSpunktu).

LietoSanas veids

Tabletes janorij, uzdzerot lielu daudzumu tGdens vai cita skidruma.

Nevajadzetu parsniegt ieteiktas devas.

Arste3anas kursa ilgums atkarigs no terapijas efektivitates, bet nedrikst parsniegt 7 dienas.

4.3. Kontrindikacijas
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Nealgin tabletes nedrikst lietot sekojoSos gadijumos:

= paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem vai
jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam;

=  paaugstinata jutiba pret pirazolonu grupas lidzekliem, piem&ram, pret fenazonu, aminofenazonu
vai metamizolu;

= paaugstinata jutiba pret fenilbutazonu saturo$am zaleém;

= jedzimts glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits;

= hemolitiska anémija;

= kunga un/vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ila;

= aknu un/vai nieru mazspgja;

=  berni lidz 12 gadu vecumam;

= gritnieciba un kriits baroSanas periods.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nealgin, tapat ka visus citus pretsapju lidzeklus, bez arsta noradijjuma nevajadz€tu regulari lietot
ilgstosi. Ilgstosi lietojot lielas devas pretsapju lidzeklus, kas satur paracetamolu, iespgjama nieru
bojajumu vai nieru mazspgjas raSanas.

Piesardziba jaievero pacientiem ar:

= bronhialo astmu;

= hroniskam iesnam;

= natreni;

=  paaugstinatu jutibu pret citiem pretsapju vai pretreimatisma lidzekliem;

= aknu darbibas traucg€jumiem (pieméram, sakara ar hronisku parmeérigu alkohola lietoSanu vai
hepatitu);

= nieru darbibas trauc&jumiem;

= Zilbéra (Gilbert) sindromu (sekundaras labdabigas dzeltes gadijuma, kas atfistas glikuronil-
transferazes deficita gadijuma);

= asinsrades trauc&umiem.

Devas, kas lielakas par ieteiktajam, saistitas ar smagu aknu bojajumu risku. Aknu bojajuma klmiski
simptomi un pazimes (ieskaitot smagu hepatocelularo nekrozi) parasti vispirms paradas tikai p&c trim
zalu lietosanas dienam ar to maksimumu parasti péc 4-6 dienam. ArstéSana ar antidotu jauzsak cik atri
iesp&jams (skatit 4.9. apakSpunktu).

Pacientam jabut inform&tam, ka pretsapju lidzeklus regulari nedrikst lietot ilgaku laika periodu, ja vien
arsts to nav nozimgjis.

Paracetamolu piesardzigi jalieto pacientiem ar hroniskiem uztures traucgjumiem (anoreksija,
alkoholisms, HIV-pozitivi pacienti).

Jaievero 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 trauc€jumiem, sepsi, nepietickamu uzturu un citiem glutationa
deficita iemesliem (pieméram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola
dienas devas. leteicama riipiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina noteikSana urina.

Tapat ka lietojot jebkuru pretsapju lidzekli, ar1 Nealgin lietoSanas laika jaizvairas no alkohola
lietoSanas, jo vienlaiciga alkohola un paracetamola lictoSana var izraisit aknu bojajumu un katra

individuala reakcija nav paredzama.

Ir sanemti atseviski zinojumi par astmas l€kmém un anafilaktiska Soka gadijjumiem saistiba ar
propifenazona un paracetamola saturoSu zaJu lietoSanu jutigiem individiem.

Sis zales satur laktozi, tapéc tas nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.
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o=

natriju nesaturoSas”.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nealgin efektivitate var pazeminaties vienlaicigas holestiramina, holinolitisku lidzeklu, antidepresantu,
sarmainu vielu lieto§anas gadijumos.

Paracetamols

Vienlaiciga lietoSana kopa ar zalém, kas veicina aknu enzimu aktivitati, pieméram, dazas
nomierinosas, pretepilepsijas zales (tai skaitd fenobarbitals, fenitoins un karbamazepins),
izoniazids un rifampicins, pat parasti nekaitigas paracetamola devas, var izraisit aknu bojajumu.
Tas pats attiecas ar1 uz alkohola lietoSanu.

Ilgstosa un regulara paracetamola lietoSana var pastiprinat varfarina un citu kumarina
atvasinajumu antikoagul&joso iedarbibu, palielinot asinoSanas risku. Neregularam devam nav
nozimigas ietekmes.

Vienlaiciga paracetamola lietoSana ar metoklopramidu un domperidonu var pastiprinat
paracetamola uzsiik§anos.

Holesterinamins un antacidie lidzekli samazina paracetamola uzsiik§anos.

Diflunisals paaugstina paracetamola koncentraciju plazma.

Bisulfans samazina konjugacijai nepiecieSamo glutationa daudzumu.

Iekskigi lietojamie kontracepcijas Iidzekli pavajina paracetamola iedarbibu, inducgjot un
paaugstinot ta konjugaciju.

Probenecids aizkaveé paracetamola glikuronidaciju un pagarina ta eliminacijas pusperiodu.
Vienlaiciga paracetamola un AZT (zidovudins) lietosana palielina neitropénijas risku. Tapéc
Nealgin vienlaicigi ar AZT drikst lietot tikai izvertgjot risku un ieguvumu.

Paléninatas kunga iztukSoSanas gadijuma, pieméram, lietojot propantelinu, var paléninaties
paracetamola uzsiuikSanas atrums, ka rezultata aizkavéjas ta iedarbibas sakums. Ja kunga
iztukSoSanas paatrinas, piemé&ram, péc metoklopromida lietoSanas, uzsiik§anas paatrinas.
Kombingjot Nealgin ar hloramfenikolu, hloramfenikola eliminacijas pusperiods pagarinas un
palielinas toksicitates risks.

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

Propifenazons

Kofeins

Var pastiprinat iekskigi lietojamo pretdiab&ta lidzeklu, sulfanilamidu, antikoagulantu,
kortikosteroidu ulcerogéno efektu.

Kofeins darbojas pretgji daudzu zalu, tai skaita barbituratu un antihistamina Iidzeklu, sedativajai
iedarbibai (ir to antagonists). Kofeins darbojas sinergiski, piem&ram, uz tadu vielu ka
simpatomimétiko I1dzek]u un tirokstnu izraisot tahikardiju. Zalém ar plaSu darbibas spektru
mijiedarbiba var izpausties individuali un nav ieprieks paredzama (pieméram, benzodiazepini).
Iekskigi lietojamie kontracepcijas lidzekli, cimetidins un disulfirams palénina kofeina
metabolismu, bet sm&keSana un barbiturati to paatrina. Kofelns samazina teofilina eliminaciju.
Kofeins paaugstina atkaribas raSanas iesp&ju no tadam vielam ka efedrins. Kofeins paatrina
ergotamina uzsiiksanos.

Kofeins pavajina miega lidzeklu iedarbibu un pastiprina sapes remdinoSo pretsapju-pretdrudza
un nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL) iedarbibu.

Kofeins pastiprina béta adrenergisko agonistu nevélamo iedarbibu uz miokardu.
Pretepilepsijas lidzekli (fenobarbitals un fenitoins) paatrina kofeina izdaliSanos, tapec
nepiecieSama zalu devas pielagoSana.

Vienlaiciga lietoSana kopa ar hinolonu grupas lidzekliem (vai girazes inhibitoriem) var
paléninat kofeina un ta metabolita, parakstantina, izdaliSanos. Pieméram, ciprofloksacins
pagarina kofeina eliminacijas pusperioda laiku.

Meksiletins par 50% samazina kofeina izdaliSanos un palielina ta apgriezto efektu.

99-0650/1B/015



SASKANOTS ZVA 19-03-2024

= Vienlaiciga kofeina un monoaminooksidazes (MAO) inhibitoru vai triciklisko antipdepresantu
un SSAI lietoSana, kofeina simpatomimétiskas iedarbibas pastiprinasanas dél, var izraisit
asinsspiediena paaugstinasanos un ekstrasistoles.

= Disulfirams un iekskigi lietojamie kontracepcijas Iidzekli nomac kofeina metabolismu aknas.

= Kofeins pastiprina litija izdaliSanos un pavajina ta terapeitisko iedarbibu.

= Vienlaiciga kofeina un teofilina vai citu metilksantinu lietoSana var izraisit to toksiskas
iedarbibas pastiprina$anos.

= H; antagonisti (cimetidins) — pagarina kofeina eliminacijas pusperiodu par aptuveni 70%.

= Sobrid nav klinisku pieradijumu tam, ka kofeins paaugstina atkaribas raanas iesp&jamibu no
analgetiskiem Iidzekliem, piem@ram, paracetamola, kaut gan teoretiski $ada iespgja pastav.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Nealgin tabletes nedrikst lietot griitniecibas laika, jo nav parliecinosu petijjumu datu vai uz pieredzes
balstitas informacijas par paracetamola, propifenazona un kofeina kombinacijas lietoSanu gritniecém.

Ta ka Nealgin sastava esoSas aktivas vielas izdalas mates piena un, nemot veéra zidaina nenobrieduso
enzimu sist€ému, mates, kuras baro béro ar kriti, nedrikst lietot Nealgin.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nealgin tabletes neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas ir sagrupé&tas atbilstosi to sastopamibas biezumam un
organu sisttmu klasem (OSK). Sastopamibas biezuma kategorijas noteiktas saskana ar MedDRA
klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000
lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Loti reti zinojumi par trombocitopéniju, leikopéniju, neitrop&niju, agranulocitozi un pancitopeniju.

Imiinas sistéemas traucejumi

Loti reti zinots, ka péc Nealgin lietosanas dazreiz ir radusas alergiskas reakcijas (adas nieze, natrene)
vai paaugstinatas jutibas simptomi, piemé&ram, izsitumi, erit€ma, natrene, tiiska, elpas triikums un astma.
Ir sanemti atseviSki zinojumi par anafilaksi, Kvinkes tusku (angioedému) un Stivensa-DZonsona
sindromu.

Nervu sistemas trauceéjumi
Kofelns: reti - nervozitate, reibonis (sastopamibas biezums nav zinams).

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas traucejumi
Loti reti zinots par hipotensiju un tahikardiju, kas pariet, partraucot zalu lietoSanu.

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Paracetamols: sanemti loti reti zinojumi par bronhu spazmu rasanos pacientiem ar paaugstinatu jutibu

pret NPL.

Kunga un zarnu trakta traucéjumi
Reti: slikta diisa, vemsana, sapes védera, caureja.

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi
Paracetamols: loti reti - aknu darbibas traucgjumi, hepatotoksicitate.

Nieru un urina izvades sistémas traucejumi
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Loti reti: nieru darbibas traucgjumi (pretsapju lidzeklu izraisita nefropatija), ja ilgstosi tiek lietotas liclas
devas.

Adas un zemadas audu bojajumi
Paracetamols: loti reti — zinots par smagam adas reakcijam.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozesana
Lietojot rekomendétas devas, hroniska pardozesana nav iesp&jama.

Saindésanas simptomi parasti paradas 24-48 stundas pec paracetamola pardozesanas, bet var paradities
ar1 vélak. SaindéSanas biezak paradas, ja vienlaicigi lietots arT alkohols.

Simptomi

Slikta dusa, vems$ana, anoreksija, balums, sapes védera.
Ir sanemti atseviski zinojumi par nopietniem nieru bojajumiem pé&c paracetamola pardozesanas.

Var rasties ar hepatocelularu nekrozi saistits aknu bojajums un aknu darbibas traucgjumi, kas, iesp&jams,
pariet aknu koma, retak nieru bojajumi, ka ari iesp&jama leikopénija, agranulocitoze, hemolitiska
anémija.

Terapija

Arstgjot intoksikaciju, terapijas pasakumi ir atkarigi no intoksikacijas smaguma pakapes un kliniskajiem
simptomiem. Tie ir parastie pasakumi, lai samazinatu aktivas vielas uzsiikSanos, ka arT temperatiiras
regulacijas un elposanas trauc€jumu kontrole.

Aknu bojajumu kliniskas pazimes var neparadities uzreiz, bet paradities tikai peéc 2-4 dienam pec
pardozesanas. Pirms terapijas uzsakSanas, cik atri vien iesp&€jams pe&c pardoz€Sanas, javeic asins
analizes, lai noteiktu paracetamola koncentraciju. Kunga skalo$ana var but lietderiga, ja ta veikta seSu
stundu laika p&c varbiit§jas pardozesanas. Citotoksiskais efekts var tikt mazinats, intravenozi ievadot
sulthidril grupas savienojumus, pieméram, cisteaminu vai N-acetilcisteinu, vélams 8 stundu laika péc
pardozesanas.

Neatliekama hospitalizacija, kunga skalosana. Antidots ir N-acetilcisteins iesp&jami atri ievadot iekskigi
vai intravenozi. Pieaugusajiem un berniem acetilcistetnu pirmo reizi ievada 150 mg/kg 15 mindisu laika.
Arstesanu turpina ievadot 50 mg/kg 4 stundas un 100 mg/kg 16 stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi pretsapju un pretdrudza lidzekli, anilina atvasinajumi, paracetamols,
kombinacijas, iznemot psiholeptiskos lidzeklus.

ATK kods: NO2BE51

Nealgin piemit pretsapju, temperatiiru pazeminos$a, ka ar1 vaji izteikta pretiekaisuma darbiba, kas saistita
galvenokart ar prostaglandinu biosintézes inhib&éSanu CNS un periférajos audos.
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Kofeins uzbudina elposanas centru, regulé asins cirkulaciju smadzengs, paplaSina skeleta muskulu,
sirds, nieru asinsvadus, samazina trombocTtu agregaciju, samazina miegainibu, noguruma sajitu, veicina
garigo un fizisko darbaspgju paaugstinasanos, ka arT pastiprina pretsapju Iidzekla, kas ietilpst tablesu
sastava, iedarbibu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Paracetamols

UzsiikSanas

Cilveka organisma paracetamols p&c iekskigas lietoSanas atri un pilniba uzsticas. Maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta péc 30-90 minGtem.

Paracetamola koncentracija asinis, plazma un siekalas ir lidziga.

Eliminacija
Paracetamola vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir 2,3+0,5 stundas. Pilniga paracetamola
eliminacija notiek 24 stundu laika, parsvara tiek izvaditi neaktivie glikouronidu un sulfatu savienojumi.

Izkliede
SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir <10%.
Paracetamols $k&rso placentaro barjeru un izdalas mates piena.

Pediatriska populacija
Be@rniem eliminacijas pusperiods ir nedaudz 1saks, bet vecakiem cilvekiem nedaudz garaks.

Aknu un/vai nieru darbibas traucgumi
Aknu vai nieru mazspgjas gadijuma paracetamola izvadiSana var biit sliktaka.

Propifenazons
UzsiikSanas
Propifenazons péc iekskigas lietosanas atri un pilniba uzsiicas.

P&c iekskigas lietoSanas maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 mintisu laika. Iedarbiba sakas
atri (15-30 minasu laika) un péc parastas devas ta ilgst apméram 1-3 stundas. Augstaka propifenazona
maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta, ja tas tiek lietots kombinacija ar paracetamolu.

Izkliede
Propifenazons skérso placentaro barjeru un izdalas mates piena.
Saisti$anas ar plazmas olbaltumvielam ir vaja (apm&ram 10%).

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

Eliminacija

Pilniga propifenazona eliminacija notiek 24 stundu laika, parsvara glikouronidu veida. Tikai apm&ram
1% no propifenazona izdalas urina neizmainitd veida. Aknu vai nieru mazspgas gadijuma
propifenazona metabolisms un izvadiSana var biit sliktaka.

Eliminacijas pusperiods plazma ir apméram 1,5 stundas.

Kofeins

UzsuksSanas

Kofeins péc iekskigas lietoSanas atri un gandriz pilniba uzsiicas. Cmax tiek sasniegts 30—40 minasu laika

péc 5 mg/kg devas iekskigas lietoSanas.

Izkliede
Kofeins skérso placentaro barjeru un izdalas ar mates pienu.
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Biotransformacija
Kofeina  galvenie metaboliti -  l-metilurinskabe, 1-metilksantins un  5-acetil-amino-
6-amino-3-metiluracils izdalas ar urinu.

Eliminacija

Kofetna eliminacijas pusperiods plazma ir no 4 1idz 6 stundam. Kofeins un ta metaboliti parsvara tiek
izvaditi ar urinu (86%), ne vairak ka 2% izdalas ka neizmainits kofeins.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Magnija stearats

Prezelatinizgta ciete

Mikrokristaliska celuloze

Laktoze

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Kroskarmelozes natrija sals

Povidons

Kukurtizas ciete

Stearinskabe

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pa 10 vai 12 tabletém polivinilhlorida pléves un aluminija folijas blistert.

Viens blisteris kartona kastité kopa ar lietoSanas instrukciju. Iepakojumam var bit pievienots papildus
kartona aploksnites iepakojums.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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Stirolbiofarm Baltikum SIA

Meza prospekts 27 - 19, Jurmala, LV-2010, Latvija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

99-0650

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 8. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 19. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2024
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