Apstiprinats ZVA 14213-270509

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
CYCLODOL 2 mg tabletes
2. ZALU KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete satur 2 mg triheksifenidila hidrohlorida (7rihexyphenidyli hydrochloridum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes.
Baltas apalas tabletes ar plakanam virsmam un noslipinatam skautném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Parkinsonisms. Ekstrapiramidali trauc€jumi, ko izraisa neiroleptiski lidzekli un zales ar
lidzigu iedarbibu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas pielago individuali. Zales jalieto pirms €Sanas vai €Sanas laika. Ja zales izraisa
sausuma sajitu mute, tas vélams lietot pirms €Sanas, jo pretgja gadijuma var bit slikta diisa.
Arstéanos uzsak ar 1 mg diena. Devu palielina pakapeniski pa 2 mg ik péc 3-5 dienam.
Balstdeva parasti ir 6-10 mg diena, sadalot to 3-4 reizes devas. Smagos gadijumos var bt
nepiecieSams devu palielinat 1idz 12-16 mg diena, dalot to 3-4 reiz€m. Maksimala dienas
deva ir 16 mg triheksifenidila hidrohlorida.

Beidzot terapiju vai uzsakot alternativu arst€Sanu, triheksifenidila hidrohlorida deva
jamazina pakapeniski.

Lietojot zales vienlaikus ar citiem pretparkinsonisma lidzekliem, abu zalu devas jamazina.
Saja gadfjuma parasti ir pietickami lietot 3-6 mg triheksifenidila hidrohlorida diena, dalot
devu 2 reizém.

Gados vecaki pacienti ir jutigaki pret §STm zalém, tap€c tiem jalieto mazakas terapeitiskas
devas.

Pediatrijas praks€ nelieto.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret triheksifenidilu un/vai jebkuru no paligvielam, nearstéta urina
aizture, prostatas hipertrofija ar urina aizturi, slégta prieksgjas kameras kakta glaukoma,
gremosSanas trakta obstrukcija, tahiaritmijas, akiita saindéSanas ar alkoholu, psihotropiem
zalu lidzekliem vai opiatiem, akdits delirijs un manija. Tardiva diskingzija. Demence.
Griitnieciba un bérna zidiSanas periods.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Ipasi piesardzigi triheksifenidils jalieto gados vecakiem cilvékiem un pacientiem ar sirds un
asinsvadu slimibam, ka ar1 pacientiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem.



Zales drikst lietot tikai p&c rupigas riska/ieguvuma attiecibas izveérteéSanas absoliitas
nepiecieSamibas gadijuma, ja ir:

slimibas, kas var izraisit dzivibai bistamu tahikardiju;

demences sindroms;

myasthenia gravis;

prostatas hipertrofija, bet urinpiisla iztukSosanas ir pilniga.

Pretparkinsonisma lidzekli nemazina tardivo diskin€ziju, atseviSkos gadijumos tie var pat
stavokli pasliktinat. Tapéc zales neiesaka lietot pacientiem ar tardivo diskinéziju, ja vien
vienlaikus tiem nav arT Parkinsona slimiba.

Ir zinami triheksifenidila launpratigas lietoSanas gadijumi (halucinaciju un eiforijas raSanas
del), 1pasi tas attiecas uz psihiski slimiem cilvékiem.

Terapiju nedrikst partraukt peksni, lai izvairitos no iesp&amo abstinences simptomu
(neiroze, trauksme, tahikardija, ortostatiska hipotensija, miega trauc€jumi) attistibas.

CYCLODOL tabletes satur saharozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes
nepietieckamibu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Triheksifenidila hidrohlorida darbiba var pastiprinaties, lietojot to vienlaikus ar citiem, péc
ipasibam Iidzigiem holinoblokatoriem (pieméram, amantadinu, daziem antihistamina
lidzekliem, fenotiazina atvasindjumiem, tricikliskajiem antidepresantiem u.c.), ka ari ar
MAO inhibitoriem (tie inhib& enzimus, kas nepieciesami zalu metabolisma procesam).
Lietojot triheksifenidila hidrohloridu kopa ar minétajam zalém, var rasties Sadas
blakusparadibas ka sausums mut€, neskaidra redze, urina aizture un aizcietgjums.
Triheksifenidila hidrohlorids un parasimpatomimeétiskie lidzekli ir antagonisti.

Ja lieto vienlaikus triheksifenidila hidrohloridu, mazinas sublingvali lietojamo nitratu
darbiba (mutes sausuma dgl).

Ta ka triheksifenidila hidrohlorids kavé zarnu motoriku, var tikt traucéta citu zalu Iidzeklu
uzsiksSanas.

Triheksifenidila hidrohlorids mazina metoklopramida un domperidona ietekmi uz
gremosanas traktu.

Lietojot vienlaikus triheksifenidila hidrohloridu, var pastiprinaties alkohola un citu zalu CNS
nomacosa darbiba.

Antiaritmiskie lidzekli pastiprina antiholinergiskas ietekmes efektus. Piem., hinidina vienlaikus
lietoSana ar triheksifenidila hidrohloridu var izraisit antiholinergiskas kardiovaskularas
ietekmes (1pasi vadisanas trauc€jumu) pastiprinasanos.

4.6. Griitnieciba un zidiSana

Lai novertétu ietekmi uz gritniecibu un augla attistibu, dzemdibam un p&cdzemdibu
attistibu, petijumi ar dzivniekiem nav pietickami. Potencialais risks cilvékiem nav zinams.
Zales CYCLODOL griitniecibas laika nedrikst lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.
Triheksifenidils izdalas mates piena. Zidaini ir loti jutigi pret holinoreceptoru blokatoriem.
Tapéc CYCLODOL nedrikst lietot zZidiSanas laika.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
CYCLODOL ietekmé reakcijas atrumu un precizitati, tap&c ta lietoSanas laika nedrikst vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevélamas blakusparadibas

Turpmak minétas blakusparadibas ir klasificetas atbilstosi organu sist€émas grupam; noradot
sastopamibas biezumu, izmantota Sada klasifikacija: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100,
<1/10), retak (>1/1 000, <1/100), reti (>1/10 000,<1/1 000), loti reti (<1/10 000), ieskaitot
atseviskus gadijumus.

Nervu sistémas traucéjumi

Vegetativa nervu sistéma

Biezi: akomodacijas traucgjumi, sausums mutg, slikta dasa.

Retak: urina aizture, aizciet€jums, sapes veédera, tahikardija, pastiprinatas jutibas reakcijas.
Reti: midriaze, samazinata sviedru izdaliSanas, slégta prieks€jas kameras kakta glaukoma,
kas rodas paaugstinata acs ieks$gja spiediena del, tapec acs ieks$gjais spiediens periodiski
jakontrol@.

Loti reti: bradikardija, fotofobija.

Centrala nervu sistéema

Biezi: nogurums, miegainiba, reibonis, nervozitate.

Retak: bezmiegs, atminas pasliktinasanas.

Lietojot lielas zalu devas vai arstgjot pacientus, kuriem ir veicinosi faktori (ateroskleroze,
gados vecaki cilveéki vai pacienti ar agrak novérotu idiosinkraziju pret kadu zalu lidzekli),
var rasties apzinas un citi psihes traucgjumi, neparasta garastavokla uzlaboSanas,
uzbudindjums, viegla uzbudinamiba, vemsana vai slikta disa. Sados gadijumos arstésanas
japartrauc. Mazinot devu vai partraucot terapiju, blakusparadibas izziid.

4.9. Pardozesana

Lielas triheksifenidila devas izraisa parasimpatiskas nervu sistémas postganglionaras
inervacijas blokadi. SaindéSanas aina principa atbilst atropina izraisitas saindéSanas
simptomiem (midriaze, glotadas sausums, tahikardija, zarnu trakta un Zzultscelu atonija,
paaugstinata kermena temperatiira u.c.) Triheksifenidils izraisa ari centralas nervu sisteémas
trauc€jumus (pastiprinatu uzbudinamibu, apzinas traucgjumus, derealizaciju un citus psihes
traucgjumus). Ja saindéSanas ir smaga, var iestaties koma vai elpoSanas centra paralize.
Specifiska antidota nav. Terapija simptomatiska: jaliek aukstas kompreses, jadod dzert daudz
Skidruma. Jaskalo kupgis un jaizmanto citi pan€mieni, kas mazinatu medikamenta
uzsiikSanos. Var lietot holinesterazes inhibitorus (pieméram, fizostigminu); lai arstétu ar
sirdsdarbibu saistitas komplikacijas, veiksmigi lietots ir natrija hidrokarbonats vai natrija
laktats, krampju gadijuma — diazepams, delirija novérSanai — fizostigmins.

Hemodialize un hemoperfiizija ir indic€tas tikai dazas pirmas stundas pé€c uznemSanas
organisma un ari tad to nozime nav skaidri zinama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas 1ipasibas
Pretparkinsonisma Iidzeklis. ATK kods: NO4AAOI.

Triheksifenidils ir sint€tisks holinoreceptoru blokators, kas mazina parkinsonismam
raksturigo trici, muskulu rigiditati un bradikin€ziju. Triheksifenidils ir stipras darbibas
M-holinoreceptoru blokators ar vaji izteiktam N-holinoreceptoru blokatora ipaSibam.
Darbibas mehanisma pamata ir ta sp&ja konkurgt ar acetilholinu postsinaptiskaja membrana.



5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

Lietojot perorali, triheksifenidila hidrohlorids atri un pilnigi uzsticas no kunga un zarnu
trakta. Efekts tiek sasniegts vienas stundas laika. Eliminacijas pusperiods ir 5-10 stundas. Ta
ka triheksifenidils ir izteikti lipotrops, tas viegli Skérso hematoencefalisko un placentaro
barjeru. Audos nespecifisko esterazu ietekme triheksifenidils hidrolizgjas, veidojot spirtu un
organiskas skabes; neizmainita veida caur nierém izdalas neliels triheksifenidila daudzums.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Akiitas toksicitates simptomi (sk. apakSpunktu 4.9 Pardozésana).

Petijumi par triheksifenidila hidrohlorida subhronisku toksicitati supiem nepieradija zalu
vielai specifisku toksisku ietekmi. Nav veikti petijumi par hronisku toksicitati.

Nav veikti p&tijumi par triheksifenidila hidrohlorida kancerogéno un mutagéno ietekmi, ka
ar1 nav pétijumu par triheksifenidila hidrohlorida reproduktivo toksicitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Saharoze, kartupelu ciete, kalcija stearats, mikrokristaliska celuloze.

6.2. Nesaderiba
Nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks
5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
25 tabletes blister, 2 blisteri pacina.

6.6 Noradijumi atkritumu likvidésanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Lai atvertu blistera iepakojumu, viegli jauzspiez uz tabletes un jaiznem no folijas.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS GRINDEKS. Krustpils 53, Riga, LV-1057 Latvija

Talrunis: 67083205

Fakss: 67083505
e-pasts: grindeks@grindeks.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

97-0566



9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

03.12.1997/13.02.2004

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2008

AS GRINDEKS

Zalu registracijas

specialists

18.02.2009. B. Grieténa



