Apstiprinats ZVA 14046-280409

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Dexofan 3mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur 3 mg dekstrometorfana hidrobromida (Dextromethorphani hydrobromidum)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Skidums iekskigai lietoSanai.

Dexofan 3mg/ml ir dzidrs 11dz viegli opalescgjoss, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pretklepus Iidzeklis. Sauss klepus bez krépam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie un bérni no 11 gadu vecuma: 5 — 10 ml (15 — 30 mg) 3-4 reizes diena.
Bérni 6-10 gadu vecuma: 2%z - 5 ml (7,5 — 15 mg) 3-4 reizes diena.

Nav ieteicams lietoSanai beérniem Iidz 6 gadu vecumam.

Pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem: deva japielago individuali, to samazinot.
Pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem: deva nav japielago.

Gados vecaki pacienti: deva nav japielago.

4.3. Kontrindikacijas

Terapija ar MAO inhibitoriem vai 14 dienas peéc MAO inhibitoru terapijas partrauksanas (skatit
apakSpunktu 4.5).

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zales ar piesardzibu janozime pacientiem, kuriem klepojot izdalas krépas.



Piesardziba jaievéro pacientiem ar bronhialo astmu. Zales nedrikst lietot astmas 1e€kmes laika.

Zales satur hidrogenétu glikozes sirupu. Neiesaka lietot pacientiem ar iedzimtu fruktozes
nepanesamibu.

Zales satur metil-parahidroksibenzoatu:
Var izraisit alergiskas reakcijas.

Zales satur etilspirtu.
Sis zales satur apméram 6 tilpuma % etilspirta. Tas atbilst lidz 500 mg etilspirta deva.

Etilspirta satura d&] Dexofan nedrikst lietot vienlaicigi ar disulfiramu vai metronidazolu.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Smagas toksiskas reakcijas, lietojot kopa MAO inhibitorus (vai 14 dienas peéc MAO inhibitoru
terapijas partraukSanas) un dekstrometorfana hidrobromidu.

Vienlaiciga serotonina atpakalsaistes inhibitoru, pieméram, fluoksetina un dekstrometorfana
lietoSana var izraisit serotonina sindromu, ko raksturo mentala stavokla izmainas, hipertensija,

nemiers un trice.

Dekstrometorfana koncentracija seruma palielinasies, vienlaicigi lietojot hinidinu, amiodaronu,
fluoksetinu, fluvoksaminu, paroksetinu un haloperidolu.

Ar aknu enzima CYP2D6 starpniecibu paroksetins izraisa metabolisma savstarp&ju konkurgjosu
inhibiciju. Abu - gan dekstrometorfana, gan paroksetina koncentracija seruma palielinasies.

Vienlaicigi lietojot, palielinas dekstrometorfana vai citu CNS inhibitoru CNS inhib&josa
iedarbiba.

Etilspirts, skatit apakSpunktu 4.4.
4.6. Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba
Nav pieejami pietickami dati, tapec Dexofan neiesaka lietot griitniecibas laika.

ZidiSana
Nav pieejami pietickami dati, tapec Dexofan neiesaka lietot zidiSanas laika.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dekstrometorfanam nav vai ir nieciga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Atkariba no arst€Sanas ilguma turpmak minétas nevélamas blakusparadibas ir paredzamas
mazak neka 1 % visu arstéto pacientu.



Visbiezakas neveélamas reakcijas ir manija, halucinacijas, reibonis, nogurums un distonija.

Biezums | Retak (>1/ 1000 | Loti reti

lidz < 1/100) (</10 000)

Organu sistémas

klase

Psihiskie Manija,

trauc&jumi halucinacijas

Centralas un Reibonis,

perifériskas nervu | miegainiba,

sistémas distonija

trauc&jumi

Gastroinsteniali Slikta diisa

trauc&jumi

Adas un zemadas
audu bojajumi Izsitumi uz adas,
noteikti zalu

izraisiti izsitumi

Socialie apstakli
Launpratigas
lietoSanas
gadijumi

4.9. Pardozesana

Pazimes

Miegainiba, elposanas nomakums, ataksija, nistagms, slikta diiSa, vemSana, hiperaktivitate,
neskaidra runa, apjukums, eiforija, halucinacijas, kam var sekot koma.

Arsté3ana

Simptomatiska. Var méginat skalot kungi. Bérniem ka specifisku dekstrometorfana toksicitates
antagonistu lieto naloksonu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas 1pasibas

ATK kods: R 05 DA 09
Farmakoterapeitiska grupa: Zales pret klepu un saaukstéSanos, opija alkaloidi un atvasinajumi.

Dekstrometorfans iedarbojas centrali, nomacot klepus refleksu, un tam ir ar kodeinu salidzinama
pretklepus iedarbiba.

Dekstrometorfans nerada aizcietejumus, un tam nav analggtiskas iedarbibas. Lielas devas var
izraisit eiforiju un elposanas nomakumu.

Iedarbiba ir sajitama 15-30 miniSu laika. ledarbibas ilgums ir 5-6 stundas.



5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

Atri uzsiicas no kunga-zarnu trakta. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 2-3 stundu
laika. Metaboliz€jas aknas; galvenais metabolits citu starpa ir dekstrofans Metaboliz€Sanas

Dekstrometorfans un ta metaboliti izdalas caur nierém.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nav pieejam pietickama informacija, lai noteiktu, vai dekstrometorfanam ir potenciala mutagéna,
kancerogéna vai teratogéna iedarbiba, vai tas izraisa reproduktivu toksicitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Anisa ella

Levomentols

Cineols

Citronskabes monohidrats (E330)

Natrija citrats

Metil-parahidroksibenzoats (E218)
Poloksalkols 8000

96 % etilspirts

Hidrogenéts glikozes sirups

Attirits tdens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstak]i.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Stikla pudelé pa 200 ml.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS



Nycomed SEFA AS
Jaama 55B,

63308, Pdlva
Igaunija

8. REGISTRACIJAS NUMURI

99-0289

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

29.04.2004

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2009. gada janvaris



