Saskanots ZVA 18.03.2010.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
COLDANGIN 1,5 mg/ 0,8 mg siikajamas tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra siikajama tablete satur:
2,4- dihlorbenzilspirtu (Dichlorobenzylii alcoholum) 1,5 mg
6-n- amilmeta- krezolu (Amylmetacresolum) 0,8 mg

Paligvielas: aspartams (E951) 1,5 mg
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Stikajamas tabletes. Tabletes ir apalas, plakanas, iedzeltena krasa.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Mutes dobuma un rikles iekaisumu un kataralu infekciju arstésSanai (piem.,
smaganu iekaisumi, mutes glotadas ¢iilaini iekaisumi, rikles un balsenes
iekaisumi, aizsmakums un kakla sapes).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Pieaugusajiem un b&rniem no 6 gadu vecuma.

Devas:

akiitos gadijumos lieto pa vienai tabletei ik 2-3 stundas, ne vairak ka 8 tabletes
diena, profilaktiski pa vienai tabletei 2-3 reizes diena.

COLDANGIN jalieto tik ilgi, kamér izzud akitie simptomi, vidéji 8-10 dienas.
Lietojot COLDANGIN, vienlaicigi nelietot partiku un dzerienus.

LietoSanas veids:

Laut tabletei 1énam izkust mutg.

4.3 Kontrindikacijas

-Paaugstinata jutiba pret kadu no aktivajam vielam vai paligvielam.
-Neiesaka lietot bérniem Iidz 6 g.v.,sakara ar aspiracijas risku.
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4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

e Tabletes satur aspartamu (fenilalanina avots), tap&c preparatu ar
piesardzibu lietot fenilketoniirijas slimniekiem.
e Ja arstéSanas gaita stidzibas saglabajas, nepiecieSama LOR specialista
konsultacija un diagnozes precizésana.
e COLDANGIN siikajamas tabletes nesatur cukuru, tadel tas var lietot
diabéta slimnieki.
Vienlaicigi lietojot uzturu un dzerienus kopa ar COLDANGIN siikajamam
tablettm, COLDANGIN darbiba var pavajinaties. Tadel COLDANGIN
ieteicams lietot starp €dienreizém un neuzdzerot Skidrumu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot medikamentus, kas satur antibiotikas, darbiba var pavajinaties, tadel
COLDANGIN sukajamas tabletes neiesaka lietot vienlaikus ar Sadiem
medikamentiem.

COLDANGIN stikajamas tabletes pavajina linkomicina uzsiik§anos, ja tos lieto
vienlaikus.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griutnieciba.

Pétijumos uz dzivniekiem nav pieradita tieSa vai netieSa kaitiga ietekme attieciba
uz reproduktivo toksicitati, tadél, ja nepiecieSams, COLDANGIN siikajamas
tabletes var lietot griitniecibas laika.

ZidiSana.

Nav pieradits, ka 2,4- dihlorbenzilspirts un 6-n-amilmeta-krezols izdalitos mates
piena. Tade] individualos gadijumos arsts var izlemt par kriits baroSanas
partraukSanu COLDANGIN lietoSanas laika.

4.7 lIetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav nepiecieSama 1pasa piesardziba.
4.8 Blakusparadibas

Blakusparadibas tiek zinotas §ada biezuma:

Loti biezas (>1/10)

Biezas (>1/100 idz< 1/ 10)

Retakas (>1/1,000 Iidz < 1/ 100 )

Retas (>1/10,000 lidz < 1/ 1,000 )

Loti retas (= 1/10,000) nav zinamas (nav iesp&jams paredzet pec

pieejamiem datiem)
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Kopuma COLDANGIN siikajamas tabletes ir labi panesamas.

Adas un zemadas audu reakcijas.
Retakas: alergiskas reakcijas.

4.9 Pardozesana

Nav zinots par pardozeSanas gadijumiem.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antiseptisks Iidzeklis rikles un balsenes slimibu
arstéSanai.
ATK kods: RO2A A20

COLDANGIN sukajamas tabletes satur divas savstarpgji viena otru papildinoSas
antiseptiskas vielas, kas darbojas uz plasu bakteriju spektru: lielako dalu
patogé€no grampozitivo un gramnegativo baktériju. Pretvirusu darbiba in vitro
pieradita maisjjumam pret gripas A, respriratoro sinticialo virusu (RSV) un
respiratora sindroma koronovirusu (SARS-CoV).

Tabletei izkiistot mutg, vienlaicigi tiek dezinfic€ts mutes dobums un rikle.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

2,4-dihlorbenzilspirts tiek metaboliz€ts par 2,4-dihlorbenzoskabi, kas talak
skabes vai glicina konjugata veida izdalas caur nierém.

Amilmetakrezols dal€ji oksid€jas par atbilstoSo karbonskabi un izdalas caur
nierém glikuronida veida.

5.3 Prekliiskie dati par drosibu

Nav datu, kas liecinatu par 1pasu risku cilvékam ieteikto devu robezas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Aspartams (E951), palatinits, citronskabe, mentols, dabiskas smarzvielas.

6.2 Nesaderiba
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Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

5 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira 1idz 25°C

6.5 Iepakojuma veids un saturs

PVH/ aluminija- blisteriepakojums. Iepakojuma 12 un 24 gab.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH&CoKG, Leystralie 129, Vine, 1200
8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

99-0610

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
08.09.1999./ 2004

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2009. gada 21.decembris



