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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Libexin 100 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 tablete satur 100 mg prenoksdiazina hidrohlorida (Prenoxdiazini hydrochloridum).

3. ZALU FORMA
Tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Akiits un hronisks klepus — galvenokart neproduktivs — jebkuras (traheobronhialas, pulmonalas, pleiralas
un kardialas) izcelsmes.

Zales piemérotas klepus mazinasanai slimibu ar elpoSanas un gazu apmainas trauc€jumiem gadijuma, jo
tas nenomac elposanas centra funkciju.

Premedikacija bronhoskopiskai vai bronhografiskai izmeklg$anai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Vidgja deva pieaugusajiem ir pa 100 mg 3-4 reizes diena (pa 1 tabletei 3-4 reizes diena), griiti arst€jamos
gadijumos devu var paaugstinat, lietojot pa 200 mg 3-4 reizes diena vai pa 300 mg

3 reizes diena (pa 2 tableteém 3-4 reizes diena vai pa 3 tabletem 3 reizes diena).

Vidgja deva bérniem, atkariba no vinu vecuma un kermena masas, ir proporcionali zemaka:

25-50 mg (pa Y4 - /2 tabletei) 3-4 reizes diena (pieméram, 150 mg diena bé&rniem ar kermena masu Iidz 20
kg, 200 mg diena b&rniem ar kermena masu 20-30 kg).

Maksimala reizes deva berniem ir 1/2 tablete (50 mg), pieaugusajiem — 3 tabletes (300 mg).

Maksimala dienas deva b&rniem ir 2 tabletes (200 mg), picaugusajiem — 9 tabletes (900 mg).

Sagatavojot pacientu bronhoskopijai, 1 stundu pirms procediiras pacientam Libexin ording

0,9-3,8 mg/kg kermena masas kombinacija ar 0,5-1 mg atropina.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret prenoksdiazinu vai kadu tablesu sastavdalu.
Slimibas, kas saistas ar parmerigu bronhu sekréciju:

e pécoperacijas perioda;

e péc inhalacijas narkozes;

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja viskoza bronhu sekréta atkrépoSana izraisa griitibas, var biit nepiecieSams ordinét atkréposSanas un
mukolttiskos lidzeklus.

Tabletes janorij nesakoslajot, pretgja gadijuma tas var izraisit parejosSu mutes glotadas anesteziju
(sastinguma sajiita un nejutigums).

Libexin tabletes satur laktozi. STs zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficttu vai glikozes— galaktozes malabsorbciju.

Iesp&jami kunga un zarnu trakta traucgjumi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav ne prekliisku, ne klinisku datu par zalu mijiedarbibu.
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4.6. Griitnieciba un zidiSana
Lai gan nav pieejamu datu, kas liecinatu par zalu izraisitu embriotoksicitati, tas griitniecibas laika ording,
ieverojot piesardzibu.

Nav kliisku datu, vai zales izdalas mates piena, tadel zidiSanas perioda tas drikst lietot, riipigi novertgjot
ieguvuma un riska attiecibu p&c arsta ieteikuma.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Lietojot prenoksdiazinu maksimalas devas, tas var ietekmét uzmanibu un veiklibu, tadgjadi arT ietekmet
spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Blakusparadibas atbilsto§i MedDRA organu sistéemu klasifikacijai un rasanas biezumam iedala: loti biezi
(>1/10), biezi (>1/100,1/10), retak (>1 /1000, < 1/100), reti (>1/10 000, <1/1000), loti reti, ieskaitot
atseviskus gadijumus (<1/10 000).

Imiinas sistémas traucejumi
Reti: alergiskas reakcijas.

Kunga — zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sapes kungi, tendence uz aizciet€jumiem; bet tos vienmér var regulét ar di€tu. Retos gadijumos
nepiecieSami viegli caurejas lidzekli.

Reti: sausuma sajiita mute un rikle.

Psihiskie traucéjumi
Atseviski gadijumi: lietojot devas, kas parsniedz rekomend&tas, novérota neliela sedativa iedarbiba vai
nogurums, tomér ming&tie efekti dazu stundu laika p&c lietoSanas spontani izzad.

Objektivas blakusparadibas (aknu un nieru funkcijas, asinsrades organu darbibas traucgjumi) nav
noverotas.

4.9. Pardozesana
Nav datu par pardozeSanu cilvékiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
ATK kods: RO5SD B18

Aktiva viela, prenoksdiazina hidrohlorids, nodrosina pretklepus darbibu ar $ada darbibas mehanisma
palidzibu:
- lokalas anestétiskas darbibas dg] tas samazina periferisko sensoro (klepus) receptoru
kairinamibu;
- paplasinot bronhus, tas kave iestiepuma receptorus, kas piedalas klepus refleksa norisg;
- tas nedaudz samazina elposanas centra aktivitati, bet neizraisa elpoSanas nomakumu.

Tas atvieglo elpoSanu un ietekme ar1 krépu daudzumu.

Ta pretklepus darbiba ilgst 3 — 4 stundas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Zalu aktiva viela atri un liela daudzuma absorbg&jas no kunga.
Ta sasniedz maksimalo [imeni asinis 30 miniiSu laika p&c lietoSanas: terapeitisko Itmeni var sasniegt péc
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6-8 stundam.

Vidgji 55 — 59% zalu saistas ar plazmas proteiniem pirmaja stunda.

Eliminacijas pusperiods ir 2,6 stundas.

Liela lietotas devas dala metabolizgjas aknas, apméram 1/3 lietotas devas izdalas neizmainita veida. Bez
neizmainitas formas zales izdalas 4 metabolitu veida.

IzvadiSana ar zulti ir visnozimigaka pirmajas 12 zalu metabolisma stundas. 93% zalu izdalas 24 stundu
laika p&c lietoSanas. 50 — 74% lietotas devas izdalas ar izkarnijjumiem un 26 — 50% izdalas ar urinu 72
stundu laika p&c lietoSanas.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu
Nav preklinisku datu, kas varétu ierobezot zalu terapeitisku lieto$anu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Glicerins

Magnija stearats

Talks

Polividons

Ciete

Laktoze

6.2. Nesaderiba
Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
PVH/AI blisteros, blisteri iepakoti kastite. Kastité 20 tabletes.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
sanofi — aventis Latvia STA

Kr. Valdemara iela 33-8

Riga, LV 1010

Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

LV Reg.. Nr.: 96-0150

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
26.09.1996/ 2002. gada 6. novembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS 11/2007



