SASKAŅOTS ZVA 29-12-2020

ZĀĻU APRAKSTS

1. ZĀĻU NOSAUKUMS
COLDARGAN deguna pilieni, šķīdums
COLDARGAN deguna aerosols, šķīdums ar izsmidzinātāju
2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
1 ml šķīduma satur:

Sudraba proteinātu

25,0 mg (argenti proteinas)

Efedrīna levulinātu

20,0 mg (ephedrini laevulinas)

Nātrija levulinātu

7,1 mg (natrii laevulinas)

Kalcija levulinātu

2,2 mg (calcii laevulinas)

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.

COLDARGAN deguna pilieni, šķīdums: 30 pilieni atbilst 1 ml.

COLDARGAN deguna aerosols, šķīdums ar izsmidzinātāju: 1 izsmidzinātāja deva atbilst 0,14 ml šķīduma.

3. ZĀĻU FORMA
Deguna pilieni, šķīdums
Deguna aerosols, šķīdums ar izsmidzinātāju
4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1. Terapeitiskās indikācijas

Rīkles un deguna saslimšanu ārstēšanai
Akūta un hroniska gļotādas iekaisuma ārstēšanai, gļotādas bakteriāla iekaisuma ārstēšanai, deguna gļotādas bakteriāla un strutaina iekaisuma un to komplikāciju ārstēšanai, akūta un hroniska faringīta, akūta un hroniska strutaina sinusīta, akūta un hroniska tonsilīta, stomatīta, epifaringīta, laringīta ārstēšanai (instilācijām balsenē lietot neatšķaidītu vai atšķaidītu ar olīveļļu).

Stomatoloģijā: Mutes gļotādas dezinfekcijai, gingivīta ārstēšanai.

4.2. Devas un lietošanas veids

Devas
COLDARGAN deguna pilieni, šķīdums: 2 – 4 reizes dienā 4 – 5 pilieni katrā nāsī. 

COLDARGAN deguna aerosols, šķīdums ar izsmidzinātāju: 2 – 4 reizes dienā 1 deva katrā nāsī.

Jāievēro vismaz 3 stundu intervāls starp katru lietošanas reizi.

COLDARGAN šķīduma lietošanas kursa ilgums nedrīkst pārsniegt 7 dienas. 

Uzsākot jaunu ārstēšanās kursu ar COLDARGAN šķīdumu, jāievēro vismaz 10 dienu intervāls no iepriekšējās ārstēšanās reizes.
Pediatriskā populācija
Bērniem, vecākiem par 6 gadiem, devas jāsamazina. 
Ilgstoša, nepārtraukta lietošana var izraisīt nevēlamas blakusparādības.

Lietošanas veids
Iepilināt vai iesmidzināt degunā.

COLDARGAN šķīdumu var lietot uz mutes un rīkles gļotādām tās skalojot, pārziežot, aplicējot vai uzsmidzinot. Nopietna deguna gļotādas iekaisuma gadījumā iesakām vispirms lietot citas zāles tūskas mazināšanai un elpošanas atjaunošanai caur degunu, lai veicinātu pēc tam COLDARGAN šķīduma iekļūšanu nazālajos sinusos. Tādā gadījumā ievērot 2 – 3 min. intervālu starp cita medikamenta un COLDARGAN šķīduma lietošanu.

4.3. Kontrindikācijas

Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām, sausais rinīts.

COLDARGAN šķīdumu nedrīkst lietot pēc transsfenoidālas hipofīzektomijas vai pēc ķirurģiskām operācijām caur mutes vai deguna dobumiem, ja tiek aizskarta dura mater.

COLDARGAN šķīdumu nelieto pacientiem, jaunākiem par 6 gadu vecumu.
COLDARGAN šķīdumu neiesaka lietot ilgstoši.

4.4. Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Bieža vai ilgstoša COLDARGAN šķīduma lietošana, tāpat kā pārdozēšana, var izraisīt deguna gļotādas sausumu un atkārtotu deguna aizlikuma simptomātiku („atsitiena efekts”).

Sistēmiskā iedarbība novērojama reti, sakarā ar zemu rezorbciju saistībā ar lokālu vazokonstrikciju.

Lai izvairītos no vispārēja asinsvadu sašaurināšanās riska pacientiem ar augstu asinsspiedienu, sirds saslimšanām (tahikardija un citi ritma traucējumi, stenokardija, kardiovaskulāras slimības, koronārā sirds slimība), cukura diabētu, perifērās asinsrites traucējumiem, okluzīvām asinsvadu saslimšanām, aneirismu, arteriosklerozi, hipertireozi, glaukomu, prostatas hipertrofiju, nieru darbības traucējumiem, gados vecākiem pacientiem, feohromocitomu un krampjiem anamnēzē vai krampjiem pēc citu simptatomimētisku zāļu lietošanas, COLDARGAN šķīdumu lietot ar piesardzību un nelielās devās.

Simpatomimētisko zāļu, tai skaitā Coldargan lietošana var izraisīt kardiovaskulārus efektus. Ir daži pierādījumi no pēcreģistrācijas datiem un publicētās literatūras par retiem miokarda išēmijas gadījumiem, lietojot bēta agonistus. Pacientus ar smagu sirds slimību, tādu kā sirds išēmiskā slimība, sirds ritma traucējumi vai smaga sirds mazspēja, jābrīdina par nepieciešamību jautāt padomu ārstam, ja COLDARGAN terapijas laikā rodas sāpes krūtīs vai citi sirds slimības pasliktināšanās simptomi. Jāpievērš uzmanība sāpēm krūtīs un dispnojai, jo šie simptomi var būt kardiālas vai respiratoras izcelsmes.

Piesardzība nepieciešama visos gadījumos, kad pacients uz simpatomimētiskām zālēm var reaģēt spēcīgāk (miegainība, reibonis). 
Tā kā zāļu sastāvā ir efedrīns, sportistiem iespējams pozitīvs rezultāts dopinga analīzēs.

4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Ņemot vērā hipertensīvās krīzes rašanās risku, COLDARGAN šķīdumu neiesaka lietot vienlaikus ar antidepresantiem (MAO inhibitoriem vai tricikliskajiem antidepresantiem).
Šo zāļu lietošanu pārtrauc 2 nedēļas pirms COLDARGAN šķīduma lietošanas uzsākšanas. Vienlaicīga COLDARGAN šķīduma un alfa- un bēta- receptoru blokatoru lietošana var samazināt efedrīna vazopresoro efektu un izsaukt kompleksu mijiedarbību. 

COLDARGAN šķīduma lietošanas efektivitāte var mazināties, lietojot to vienlaicīgi ar rezerpīnu, guanetidīnu vai metildopu.

4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Neiesaka lietot, jo nav pietiekamas pieredzes par COLDARGAN šķīduma lietošanas drošumu grūtniecības un bērna barošanas laikā ar krūti. 

4.7.  Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Simpatomimētikas, tādas kā efedrīns, samazina modrību vadot transporta līdzekli vai apkalpojot mehānismus, sakarā ar ietekmi uz CNS, īpaši pēc ilgstošas lietošanas. 

4.8. Nevēlamās blakusparādības

Parasti COLDARGAN šķīdums ir labi panesams. 
Ļoti bieži

( ≥ 1/10)

Bieži



( ≥ 1/100 līdz < 1/ 10)

Retāk 


( ≥ 1/1000 līdz < 1/ 100)

Reti



( ≥ 1/10000 līdz < 1/ 1000)

Ļoti reti

( ≥ 1/10000) 
Nav zināms 
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem)

Nokļūstot uz gļotādām iespējama īslaicīga dedzinoša sajūta. Pacientiem ar paaugstinātu jutību iespējams kontaktdermatīts.

Var rasties miokarda išēmija (skatīt 4.4. apakšpunktu), bet, tā kā ir tikai atsevišķi pēcreģistrācijas ziņojumi, to biežums uzskatāms kā “nav zināms”.

Sistēmiskas iedarbības simptomi, tādi kā paātrināta sirdsdarbība, sirdsklauves, aritmijas, asinsspiediena paaugstināšanās, galvassāpes un reibonis ir sastopami galvenokārt tikai pacientiem ar sirds-asinsvadu slimībām. Centrālās nervu sistēmas uzbudinājuma simptomi, tādi kā nemiers un bezmiegs novēroti ļoti reti. Pacientiem ar prostatas hipertrofiju iespējama īslaicīga urīna retence.
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas iela 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv 

4.9. Pārdozēšana

Strikti ievērot vadlīnijās norādītās devas.

Gadījumā, ja zāles pārdozētas, pārāk ātri atsākot terapiju, vai nejauši iedzerot, sastop šādus simptomus: slikta dūša, vemšana, caureja, nemiers, bezmiegs, miegainība, trīsas, reibonis, galvassāpes, bezspēks, nejūtīgums, eritēma, svīšana, centrāla kavēšana ar ķermeņa temperatūras krasu samazināšanos, halucinācijas un psihotiski stāvokļi, tahikardija, bradikardija, paaugstināts arteriālais asinsspiediens.

5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1. Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: dekongestanti un citi vietējas darbības deguna līdzekļi; citi deguna līdzekļi.
ATĶ kods: R01AX30

Darbības mehānisms
COLDARGAN šķīdums satur sudraba proteinātu, kam ir dezinficējoša un antiseptiska darbība, un vazokonstriktoru efedrīnu. Kalcijs stimulē skropstiņepitēlija kustīgumu un vienlaicīgi mazina gļotādas caurlaidību. Lokāli lietojot, COLDARGAN piemīt pretiekaisuma, asinsvadus sašaurinoša un sekrēciju samazinoša darbība. In vitro pētījumos COLDARGAN piemīt baktericīda un fungicīda iedarbība. COLDARGAN iedarbība sākas dažu minūšu laikā un ilgst 4 – 6 stundas.

5.2. Farmakokinētiskās īpašības

Biotransformācija un eliminācija
Efedrīns metabolizējas aknās un tievo zarnu gļotādā, izdaloties caur nierēm un paātrināti eliminējoties, ja ir zems urīna pH. Ja pH ir, 6,3 eliminācijas pusperiods ir 6 h, bet, ja pH ir 5 - tikai 3 h. Efedrīna eliminācijas pusperiods plazmā ir 3 – 6 h. Tādējādi, vienlaicīgi lietojot zāles, kas samazina urīna pH, var paātrināties eliminācija.

5.3. Preklīniskie dati par drošumu
Nav datu.

6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1. Palīgvielu saraksts
Attīrīts ūdens.

6.2. Nesaderība
Saderības pētījumu trūkuma dēļ šīs zāles nedrīkst sajaukt (lietot maisījumā) ar citām zālēm.
6.3. Uzglabāšanas laiks

3 gadi. Pēc pudelītes pirmās atvēršanas – 2 mēneši.

6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 250C. Uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
COLDARGAN deguna pilieni, šķīdums: brūna stikla pudelīte ar pipeti un skrūvējamu vāciņu, 10 ml

COLDARGAN deguna aerosols, šķīdums ar izsmidzinātāju: brūna stikla pudelīte ar plastmasas izsmidzinātāju, 10 ml

6.6. Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Nav īpašu prasību.
Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.

7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH
Leystraße 129

1200 Wien

Austrija

8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
COLDARGAN deguna pilieni, šķīdums: 99-0717

COLDARGAN deguna aerosols, šķīdums ar smidzinātāju: 99-0718

9. PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/ PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
Reģistrācijas datums:1999. gada 6.oktobris
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2004. gada 2. novembris
10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
02/2018

