Apstiprinats ZVA 14420-300609

Zalu apraksts

OtainFarm
1. ZALU NOSAUKUMS
BIKARFEN® 50 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela: sekvifenadina hidrohlorids (Sequifenadini hydrochloridum) 50 mg.
Paligvielas:

Katra Bikarfen®™ 50 mg tablete satur 302 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALLU FORMA
Tabletes.
Aréjais izskats: baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar noslipinatam malam un

lauzuma Iiniju viena tabletes pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Akitas un hroniskas alergiskas slimibas: polinoze, alergisks rinits, rinosinusopatija; zalu,
partikas produktu, kimisku vielu, puteklu, dzivnieku spalvu, insektu koduma, gaisa
piesarnojuma vai citu alergénu izraisita alergija.

Alergiskas izcelsmes adas nieze un citas slimibas ar niezi (alergisks un atopisks dermatits,
vaskulits, neirodermits, sarkana plakana &de u.c.).

Alergijas profilakse (pirms sezonala paasinajuma) un balstterapija.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Bikarfen® tabletes lieto pec &3anas, uzdzerot ideni. Picaugusajiem:

Akiitas un hroniskas alergiskas slimibas: 50-100 mg 2-3 reizes diend. Lietojot Bikarfen®
tabletes, terapeitisko efektu novéro péc 1-3 dienam. ArstéSanas kursa ilgums parasti ir
5-15 dienas. NepiecieSamibas gadijuma kursu var atkartot.

Profilakse un balstterapija: 50 mg 2 reizes diena. Zales jasak lietot 2 ned€las pirms gaidamas
alergiskas reakcijas.

Bikarfen® tabletes var lictot monoterapija vai kombinacija ar vietgjas darbibas zalem (deguna
pilieniem, acu pilieniem, ziedém).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai preparata paligvielam.

Griitnieciba un zidiSanas periods.
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MAUO inhibitoru lietoSana.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardziba jaievéro pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem (arst€Sanu sak ar minimalo
devu), smagu sirds un asinsvadu sist€mas, kunga un zarnu trakta vai aknu slimibu gadijuma.
Bikarfen®™ tableSu sastava ir 302 mg laktozes. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju.

Nav klinisku p&tijumu par preparata lietoSanu b&rniem un vecaka gadagajuma pacientiem.
(4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Antihistamina lidzeklu, t.sk. sekvifenadina. lietoSana ir kontrindic€ta pacientiem, kas lieto
monoaminoksidazes (MAQ) inhibitorus.

Sekvifenadins nepastiprina miega lidzeklu efektu un alkohola nomacos$o ietekmi uz centralo
nervu sist€ému (CNS), tomer arstéSanas laika nav ieteicams lietot alkoholu.

4.6. Griitnieciba un zidiSana

LietoSana kontrindic€ta. P&tjjumos ar dzivniekiem, kas sanéma loti augstas sekvifenadina
devas, tika novérota embriotoksicitate. Potencialais risks cilvékam nav zinams.

Zidisanas perioda nedrikst lietot antihistamina preparatus, jo iesp€jama nelabvéliga iedarbiba
uz zidaina CNS.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus

Tadu profesiju parstavjiem, kuru darbs prasa atru fizisku vai garigu reakciju (piem.,
transportlidzeklu vaditajiem) ieprieks janosaka, vai zales neizraisa sedativu vai miega efektu.
Cilvekiem, kas to izjiit, nav ieteicams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezuma klasifikacija: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 un <1/10); retak
(> 1/1 000 un < 1/100); reti (> 1/10 000 un <1/1 000); loti reti (< 1/10 000).
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MeleRA . organt | g rums Blakusparadibas
sistemu klasifikacija
Asins un limfatiskas | Reti Samazinats eozinofilo leikocitu skaits asinis
sistémas traucgjumi
Nervu sistémas | Biezi Miegainiba (vid&ji - 13,3 % pacientu) ir devas atkariga. Ja
traucgjumi deva ir 150 mg diena, miegainiba sastopama 1,97 % pacientu,
ja devu paaugstina Iidz 400 mg diena — 24,6 % pacientu.
Vairuma gadijumu miegainiba izzid p&c 2-5 arste€Sanas
dienam. Pacientiem, kas cieS no bezmiega niezes dg],
Bikarfen® var uzlabot miegu.
Retak Galvassapes
Reti Uzbudinajums, bezmiegs, kas biezak iespgams, lietojot
augstas zalu devas.
Kunga un zarnu trakta | Biezi Sausums muté
traucgjumi Retak Vajas sapes epigastrija, dispeptiskas paradibas, seviski,
lietojot preparatu tuksa dasa. So blakusparadibu iespgjamiba
palielinas pacientiem ar hroniskam kupga un zarnu trakta
slimibam. Blakusparadibas izzid pirmajas arst€Sanas dienas
un nav nepiecieSams partraukt lietoSanu vai ievérojami
mazinat zalu devu.
Loti reti Pastiprinata €stgriba
Nieru un urincelu | Reti Viegls diuretisks efekts
traucgjumi
Reproduktivas  sist€mas | Reti Menstruala cikla traucgjumi
un kriits slimibas

4.9. Pardozesana

Nav zigots par pardozéSanas gadijjumiem. Simptomi: var pastiprinaties nevélamas
blakusparadibas: glotadu sausums, galvassapes, vemsSana, sapes epigastrija un citas
dispeptiskas paradibas.

Pasakumi. Pardoz€Sanas gadijuma javeic simptomatiska terapija. Specifisks antidots nav
zinams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska  grupa: citi  antihistamina  lidzekli  sist€émiskai  lietoSanai
(hinuklidilkarbinola atvasinajums).

ATK kods: RO6AX.

5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

Sekvifenadina hidrohlorids (turpmak teksta sekvifenadins) ir histamina HI1 receptoru

blokators, kas méreni kavé ari serotonina HT1 receptorus, t.i., kavé alergijas mediatoru
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histamina un serotonina aktivitati. Histamins izraisa alergiska iekaisuma klinisko ainu: ttsku
(palielinas asinsvadu caurlaidiba), apsartumu (paplasinas mikrocirkulacijas asinsvadi), niezi
un sapes. Sekvifenadins ne tikai blok& histamina HI-receptorus, bet aktivé enzimu
diaminoksidazi, kas Ske] endogéno histaminu, lidz ar to pazeminot histamina daudzumu
audos. Alergisku slimibu gadijuma paaugstinas arT serotonina daudzums asinis. Serotonins,
iedarbojoties uz specifiskiem serotoninergiskiem receptoriem, paaugstina arterialo
asinsspiedienu, izraisa bronhospazmas, palielina asinsvadu sienu caurlaidibu, veido tiisku
daudzkart aktivak neka histamins. Turklat serotonins pastiprina histamina, bradikinina u.c.
alergijas mediatoru toksisko darbibu un izraisa niezi. Sekvifenadins noveér§ vai vajina
histamina un serotonina intoksikaciju, spazmogéno ietekmi uz bronhu, zarnu, lielo asinsvadu
gludo muskulatiiru; kapilaru caurlaidibas traucg€jumus un tiiskas veidoSanos. Sekvifenadinam
piemit izteikta ilgstosa pretniezes un antieksudativa darbiba.

Sekvifenadins ietekmé& organisma imiinaktivitati, mazinot antivielu un rozeSu producgjoso
T-limfocitu skaitu liesa, kaulu smadzenés, limfmezglos, ka ar1 pazeminot imiinglobulinu A un
G klases paaugstinato koncentraciju.

Neieverojama daudzuma sekvifenadins Sk@rso hematoencefalisko barjeru. Tam nepiemit
nomacosa iedarbiba uz CNS, tomér atseviskos individualas paaugstinatas jutibas gadijumos
novéro vieglu sedativu efektu. Sekvifenadins nemaina asins un urina biokimiskos raditajus,
neietekmé arterialo asinsspiedienu, EKG raditajus, glikozes un holesterina koncentraciju
asints. Sekvifenadins nepagarina nosacijuma refleksu latento periodu un neietekmé
elektroencefalogrammas raditajus.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija. Sekvifenadins atri uzsiicas no kunga un zarnu trakta. Aktivas vielas maksimala
koncentracija asins plazma tiek sasniegta 1-2 stundas. Organisma sekvifenadins uzkrajas
galvenokart plausas un aknas, viszemaka koncentracija konstatéta galvas smadzengs.
Sekvifenadins metabolizgjas oksidacijas cela, veidojot metabolitu, kas 2 reizes mazak toksisks
un farmakologiski neaktivaks par sekvifenadinu.

Eliminacija. P&c vienreizgjas 50 mg devas ienemsanas sekvifenadina eliminacijas pusperiods

no asins plazmas ir 12 stundas, bet p&c atkartotam devam eliminacijas pusperiods samazinas
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l1idz 5,8 stundam, t.i. kumulaciju nenovéro. No organisma apméram 50 % devas tiek izvaditi
ar zulti, vairak par 20 % — ar urinu. Apméram 30 % devas tiek izvaditi neizmainita veida, bet
40-50 % — metabolitu veida.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Akiita toksicitate. levadot perorali, LD50 pelem ir 530-560 mg/kg, Zurkam — 1480-1500
mg/kg, juras cucipam — 250-300 mg/kg. Intoksikacija izpauzas ar toniski-kloniskiem
krampjiem, respiratoras funkcijas traucgjumiem.

Hroniska toksicitate. PEttjumos ar laboratorijas dzivniekiem (Zurkam, juras ciicinam, truSiem,
suniem), kas no 8 nedélam Iidz 6 méneSiem perorali sanéma 10, 25 un 50 mg/kg
sekvifenadina devas, 50 mg/kg grupas tika noveéroti distrofijas procesi aknas un nieres.
Karcinogenitate. Dati par sekvifenadina karcinogenitati nav pieejami.

Mutagenitate. Sekvifnadinam nav konstatets mutagéns potencials.

Embriotoksicitate. Petijuma ar zurku matitém, kas sanéma 100 un 630 reizes lielakas devas
neka cilvekam rekomend@tas terapeitiskas devas, lielakas devas grupa tika konstateta
embriotoksicitate (embriogengzes novirzes un embriju bojaeja).

Kliniskie dati par sekvifenadina lietosanu sievietém griitniecibas laika nav pieejami. legiitie
petijuma rezultati ar dzivniekiem liecina, ka sekvifenadinu nedrikst lietot griitniecibas laika.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktoze (302 mg), mikrokristaliska celuloze, kukuriizas ciete, silicija dioksids un magnija
stearats.

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no gaismas un mitruma.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

10 tabletes baltas krasas polivinilhlorida pléves un lakotas aluminija folijas blisterd,
2 blisteri (20 tabletes) kopa ar lietosanas instrukciju kartona pacina.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS “Olainfarm”.
Adrese: Ripnicu iela 5, Olaine, LV- 2114, Latvija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS

02-0340

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
06.12.2002. / 13.03.2008.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
04.20009.
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