Saskanots ZVA 05.12.2011.
ZALU APRAKSTS

1. ZALLU NOSAUKUMS

Nealgin tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur aktivas vielas:

200 mg paracetamola (Paracetamolum),
200 mg propifenazona (Propyphenazonum),
50 mg kofeina (Coffeinum)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Tabletes. Baltas abpusgji izliektas tabletes ar dalfjuma Iiniju. Dalijjuma linija paredzéta tikai tabletes
sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lieto dazadas gen€zes vajas un vid€jas intensitates sapju mazinaSanai, ieskaitot, galvassapes, zobu
sapes, artralgijas, mialgijas, dismenoreja u.c., ka arT drudza gadijumos ka temperatiru pazemino$u
lidzekli.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusajiem (art vecaka gadagajuma cilvekiem) un pusaudziem, Kuri vecaki par 16 gadiem: Reizes
deva ir 1 - 2 tabletes un pusaudziem (no 12 lidz 16 gadu vecumam) reizes deva ir 1 tablete. Maksimala
dienas deva ir 6 tabletes. Ja nepiecieSsams, var lietot lidz 3 devam 24 stundu laika ar devu intervalu ne
mazak ka 4 stundas.

Bérniem un pusaudziem lidz 12 gadiem: $o zalu lietoSana ir kontrindicéta.

Tabletes jalieto ar lielu daudzumu tidens vai cita skidruma.

Nevajadzetu parsniegt ieteiktas devas.

Arsté3anas kursa ilgums atkarigs no terapijas efektivitates, bet nedrikst parsniegt 7 dienas.

4.3. Kontrindikacijas

Nealgin nedrikst lietot sekojosos gadijumos, ja ir:

- zinama paaugstinata jutiba pret paracetamolu, acetilsalicilskabi, kofeinu un/vai jebkuru no
paligvielam,

- paaugstinata jutiba pret pirazolonu grupas Iidzekliem, pieméram, pret fenazonu, propifenazonu,
aminofenazonu vai metamizolu,

- paaugstinata jutiba pret fenilbutazonu saturo$am zalém,

- iedzimts glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits,

- hemolitiska anémija,

- kunga un 12-pirkstu zarnas ¢ila,

- aknu un/vai nieru mazspgja,

- gritnieciba un zidiSanas periods.
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Zidaini un bérni lidz 12 gadu vecumam nedrikst lietot Nealgin.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nealgin, tapat ka visus citus pretsapju lidzeklus, bez arsta noradijjuma nevajadzeétu regulari lietot
ilgstosi. Ilgstosi lietojot lielas devas pretsapju lidzeklus, kas satur paracetamolu, iesp&jama nieru
bojajumu vai nieru mazspgjas raSanas.

Uzmanigi jalieto, ja ir:

- bronhiala astma,

- hroniskas iesnas,

- natrene,

- paaugstinata jutiba pret citiem pretsapju vai pretreimatisma lidzekliem,

- aknu funkcijas traucg€jumi (pieméram, sakara ar hronisku parmérigu alkohola lietoSanu vai
hepatitu),

- nieru funkcijas traucgjumi,

- Zilbera (Gilbert) sindroms (sekundaras labdabigas dzeltes gadijuma, kas attistas pie glikuronil-
transferazes deficita),

- asinsrades traucgumi.

Devas, kas lielakas par ieteiktajam, saistitas ar smagu aknu bojajumu risku. Aknu bojajuma kliniski
simptomi un pazimes (ieskaitot smagu hepatocelularo nekrozi) parasti vispirms paradas tikai pec trim
zalu lietoSanas dienam ar to maksimumu parasti péc 4-6 dienam. Arsté$ana ar antidotu jauzsak cik atri
iesp&jams (skatit apaksnodalu 4.9.).

Pacientam jabiit informétam, ka pretsapju Iidzeklus regulari nedrikst lietot ilgaku laika periodu, ja vien
arsts to nav ordingjis.

Paracetamolu piesardzigi jalieto pacientiem ar hroniskiem uztures traucgjumiem (anoreksija,
alkoholisms, HIV-pozitivi pacienti).

Tapat ka lietojot jebkuru pretsapju lidzekli, arT Nealgin lictoSanas laika jaizvairas no alkohola
lietosanas, jo alkohola un paracetamola vienlaikus lietoSana var izraisit aknu bojajumu un katra
individuala reakcija nav paredzama.

Sis zales satur laktozi, tapéc nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp
laktazes deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Ir bijusi atseviSki zipojumi par astmas l€km&m un anafilaktiska Soka gadijumiem saistiba ar
propifenazona un paracetamola saturoSu zalu lietoSanu jutigiem individiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nealgin efektivitate var pazeminaties vienlaicigas holestiramina, holinolitisku lidzek]u, antidepresantu,
sarmainu vielu lietoSanas gadijumos.

Paracetamols:

e Vienlaiciga lietoSana kopa ar zalem, kas veicina aknu enzimu aktivitati, pieméram, dazas
nomierinosas, pretepilepsijas zales (tai skaita fenobarbitals, fenitoins un karbamazepins), izoniazids
un rifampicins, pat parasti nekaitigas paracetamola devas var izraisit aknu bojajumu. Tas pats
attiecas ar uz alkohola lietosanu.
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o IlgstoSa regulara paracetamola lietoSana var pastiprinat varfarina un citu kumarina atvasinajumu
antikoagulacijas iedarbibu, palielinot asipoSanas risku. Neregularam devam nav nozimigas
ietekmes.

o Vienlaiciga paracetamola lictoSana ar metoklopramidu un domperidonu var pastiprinat

paracetamola uzstukSanos.

Holesterinamins un antacidie lidzekli samazina paracetamola uzsiikSanos.

Diflunisals palielina paracetamola koncentraciju plazma.

Bisulfans samazina konjugacijai nepiecieSamo glutationa daudzumu.

Perorali kontracepcijas lidzekli samazina paracetamola iedarbibu, induc&jot un palielinot ta

konjugaciju.

Probenecids aizkave paracetamola glukuronidaciju un pagarina ta eliminacijas pusperiodu.

e Vienlaiciga paracetamola un AZT (zidovudins) lietoSana paaugstina neitropénijas risku. Tapec
Nealgin vienlaicigi ar AZT drikst lietot tikai izvertgjot risku un ieguvumu.

e Paléninatas kunga iztukSo$anas gadijuma, piem&ram, lietojot propantelinu, var paléninaties
paracetamola uzsiik§anas atrums, ka rezultata aizkavéjas ta darbibas sakums. Ja kunga iztukSos$anas
paatrinas, pieméram, péc metoklopromida ordin€Sanas, uzsiik§anas paatrinas.

e Kombingjot Nealgin ar hloramfenikolu, hloramfenikola eliminacijas pusperiods pagarinas un
paaugstinas toksicitates risks.

Propifenazons:
e var pastiprinat peroralo antidiab&tisko Iidzeklu, sulfanilamidu zalu, antikoagulantu,
kortikosteroidu ulcerogéna efekta darbibu.

Kofeins

o Kofeins darbojas pretgji daudzu zalu, tai skaitd barbituratu un antihistamina Iidzeklu, sedativajai
iedarbibai (ir to antagonists). Kofeins darbojas sinergiski, pieméram, uz tadu vielu ka
simpatomimétiko Iidzeklu un tiroksinu izraisot tahikardiju. Zalém ar plasu darbibas spektru
mijiedarbiba var izpausties individuali un nav ieprieks paredzama (piem&ram, benzodiazepini).

e Peroralie kontraceptivie lidzekli, cimetidins un disulfirams palénina kofelna metabolismu, bet
smékeSana un barbiturati paatrina. Kofeins samazina teofilina eliminaciju. Kofeins paaugstina
atkaribas rasanas iesp€ju no tadam vielam ka efedrins. Kofeins paatrina ergotamina uzsiik§anos.

o Kofeins pazemina miega Iidzeklu iedarbibu un pastiprina sapes remdinoso analggtisko-antipir&tisko
un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) iedarbibu.

Kofeins pastiprina beta adrenergisko agonistu nevélamo iedarbibu uz miokardu.

e Pretepilepsijas Iidzekli (fenobarbitals un fenitoins) paatrina kofetna izdaliSanos, kas prasa zalu
lidzekla devas pielagoSanu.

e Vienlaiciga lietoSana kopa ar hinoloniem (vai girazes inhibitoriem) var paléninat kofema un ta
metabolita, parakstantina, izdaliSanos. Piem&ram, ciprofloksacins pagarina kofelna eliminacijas
pusperioda laiku.

o Meksiletins par 50% samazina kofeina izdaliSanos un palielina ta apgriezto efektu.

Vienlaiciga kofeina un monoaminooksidazes (MAOQO) inhibitoru vai triciklisko antipdepresantu un
SSAI lietosana, kofeina simpatomimétiskas iedarbibas pastiprinaSanas dg€], var izraisit
asinsspiediena paaugstinasanos un ekstrasistoles.

e Disulfirams un peroralie kontraceptivie lidzekli nomac kofetna metabolismu aknas.

e Kofeins pastiprina litija izdalisanos un pavajina ta terapeitisko iedarbibu.

e Vienlaiciga kofeina un teofilina vai citu metilksantinu lietoSana var izraisit to toksiskas iedarbibas
pastiprinasanos.

e H, antagonisti (cimetidins) — pagarina kofeina eliminacijas pusperiodu par aptuveni 70%.

e Sobrid nav klinisku pieradijumu tam, ka kofeins paaugstina atkaribas rasanas iesp&amibu no
analggtiskiem I1idzek]iem, piem&ram, paracetamola, kaut gan teor&tiski $ada iesp&ja pastav.
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4.6.  Fertilitate, gritnieciba un zidi§anas periods
Nedrikst lietot griitniecibas perioda, jo nav parliecinoSu petijumu datu vai uz pieredzes balstitas
informacijas par paracetamola, propifenazona un kofeia kombinacijas lietoSanu griitniec€m.
Ta ka Nealgin sastava esoSas aktivas vielas izdalas mates piena un, nemot véra zidaina nenobrieduso
enzimu sist€mu, sievietes zidiSanas perioda nedrikst lietot Nealgin.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nealgin neietekmg sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas sakartotas sekojosas biezuma kategorijas: Loti biezi (>1/10), biezi (>1/100
lidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav
zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Loti reti zinojumi par trombocitopeniju, leikop@niju, neitorpéniju, agranulocitozi un pancitopéniju.

Imiinds sistémas traucejumi

Ir loti reti zinots, ka péc Nealgin lietoSanas dazreiz ir alergiskas reakcijas (adas nieze, natrene) vai
paaugstinatas jutibas simptomi, piem&ram, izsitumi, erit€ma, natrene, taska, dispnoja un astma. Ir
atseviski zinojumi par anafilaksi, Kvinkes (angioneirotisko) tiisku un Stivensa-DZonsona sindromu.

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Paracetamols: loti reti zinojumi par bronhospazmu rasanos pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
NSPL.

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas traucejumi
Loti reti zinojumi par hipotensiju un tahikardiju, kas pariet, partraucot zalu lietoSanu.

Kunga-zarnu trakta traucejumi
Reti: slikta diiSa, vemsana, sapes védera, caureja.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi
Paracetamols: loti reti - aknu darbibas traucg&jumi, hepatotoksicitate.

Nieru un urina izvades sistémas traucéjumi
Loti reti: nieru darbibas trauc€jumi (pretsapju lidzeklu izraisita nefropatija), ja ilgstosi tiek lietotas lielas
devas.

Centralas nervu sistémas traucéjumi
Kofeins: reti - nervozitate, reibonis (biezums nav zinams).

4.9. Pardozesana

Aknu bojajumu kliniskas pazimes var neparadities uzreiz, bet paradities tikai pec 2-4 dienam péc
pardozesanas. Pirms terapijas uzsakSanas, cik atri vien iesp&jams peéc pardozE€Sanas, javeic asins
analizes, lai noteiktu paracetamola koncentraciju. Kunga skaloSana var bit lietderiga, ja ta veikta seSu
stundu laika p&c varbiitgjas pardozesanas. Citotoksiskais efekts var tikt mazinats, intravenozi ievadot
sulfhidrilgrupas savienojumus, pieméram, cisteaminu vai N-acetilcisteinu, vélams 8 stundu laika péc
pardozesanas.

Ir atseviski zinojumi par nopietniem nieru bojajumiem p&c paracetamola pardozesanas.

Lietojot rekomend&tas devas hroniska pardozésana nav iesp&jama.

4
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SaindéSanas simptomi parasti paradas 24-48 stundas péc paracetamola pardozésanas, bet var paradities
ar1 velak. Saindesanas biezak paradas, ja vienlaicigi lietots arT alkohols.
Var rasties ar hepatocelularu nekrozi saistits aknu bojajums un aknu funkcijas traucgjumi, kas,
iespg&jams, pariet aknu koma, retak nieru bojajumi, ka ar1 iesp&jama leikopénija, agranulocitoze,
hemolitiska anémija.
Arstgjot intoksikaciju, terapijas pasakumi ir atkarigi no intoksikacijas smaguma pakdpes un
kltniskajiem simptomiem. Tie ir parastie pasakumi, lai samazinatu aktivas vielas uzstuksanos, ka ari
temperatiiras regulacijas un elpoSanas traucgéjumu kontrole.
Pardozgsanas simptomi: slikta diisa, vemsana, anoreksija, balums, sapes veédera.
ArsteSana: neatlickama hospitalizacija, kupga skaloSana. Antidots ir N-acetilcisteins iespgjami atri
ievadot iekSkigi vai intravenozi. PieauguSajiem un bérniem acetilcisteinu pirmo reizi ievada 150 mg/kg
15 miniisu laika. Arsté$anu turpina ievadot 50 mg/kg 4 stundas un 100 mg/kg 16 stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

ATK kods: NO2BE51 — ,,Citi pretsapju un pretdrudza lidzekli, anilina atvasinajumi. Paracetamolum,
kombinacijas, iznemot psiholeptikas”.

Nealginam piemit analggtiska, temperatiiru pazeminosa, ka ari vaji izteikta pretickaisuma darbiba, kas
saistita galvenokart ar prostaglandinu biosintézes inhib&sanu CNS un periferos audos. Kofeins uzbudina
elposanas centru, regul asinscirkulaciju smadzengs, paplasina skeleta muskulu, sirds, nieru asinsvadus,
pazemina trombocTtu agregaciju, samazina miegainibu, noguruma sajitu, veicina garigo un fizisko
darbaspg@ju paaugstinasanos, ka arT potence analggtiska lidzekla iedarbibu, kas ietilpst tablesu sastava.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Cilvéka organisma paracetamols pec iekSkigas lictoSanas atri un pilniba uzsiicas. Maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta péc 30-90 minatem.

Paracetamola vidg€jais eliminacijas pusperiods plazma ir 2,3+0,5 stundas. Pilniga paracetamola
eliminacija notiek 24 stundu laika, parsvara tiek izvaditi neaktivie glukouronidu un sulfatu konjugati.
Paracetamola koncentracija asinis, plazma un siekalas ir lidziga. PiesaistiSanas plazmas proteiniem ir
zemaka ka 10%. Paracetamols $kérso placentaro barjeru un izdalas mates piena.

Bérniem eliminacijas pusperiods ir nedaudz 1saks, bet vecakiem cilvekiem nedaudz garaks. Aknu vai
nieru mazsp€jas gadijuma paracetamola izvadiSana var biit zemaka.

Propifenazons pec iekskigas lietoSanas atri un pilniba uzsiicas.

Pec iekskigas lietoSanas maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 minii§u laika. Iedarbiba
sakas atri (15-30 min) un p&c parastas devas ta ilgst apméram 1-3 stundas. Augstaka propifenazona
maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta, ja tas ir kombinacija ar paracetamolu.

Propifenazons §kérso placentaro barjeru un izdalas mates piena.

Propifenazons parsvara tiek metabolizéts aknas. Galvenais metabolits, N-desmetilpropifenazons (80%)
izdalas urina. Pilniga propifenazona eliminacija notiek 24 stundu laika, parsvara glukouronidu veida.
Tikai apmé&ram 1% no propifenazona izdalas urina neizmainita veida. Aknu vai nieru mazspgjas
gadijuma propifenazona metabolisms un izvadiSana var biit zemaka.

Eliminacijas pusperiods plazma ir apméram 1,5 stundas. SaistiSanas ar plazmas protetniem ir zema
(apméram 10%).

Kofeins péc iekskigas lietoSanas atri un gandriz pilniba uzsticas. Cpax tiek sasniegts 30—40 mintites péc
5 mg/kg devas iekskigas lietosanas. Kofeins Skérso placentaro barjeru un izdalas ar mates pienu.
Kofeina  galvenie  metaboliti -  l-metilurinskabe, 1-metilksantins un  5-acetilamino-
6-amino-3-metiluracils izdalas ar urinu.
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Kofeina eliminacijas pusperiods plazma ir no 4 Iidz 6 stundam. Kofeins un ta metaboliti parsvara tiek
izvaditi ar urtnu (86%), ne vairak ka 2% izdalas ka neizmainits kofeIns.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu
risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Magnija stearats, prezelatinizéta ciete, mikrokristaliska celuloze, laktoze, koloidalais silicija dioksids,
kroskarmelozes natrija sals, povidons, kukurtizas ciete, stearinskabe.

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3.  Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Sargat no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pa 12 tabletem blister1, kas gatavots no polivinilhlorida pléves un aluminija folijas. Viens blisteris
kartona kastit€ kopa ar lietosanas instrukciju.

6.6. Noradijumi par sagatavoSanu lieto§anai un iznicinaSanu

Tabletes jalieto ar bagatigu daudzumu tidens vai cita Skidruma.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA,
Rasas iela 5, Riga LV-1057, LATVIA

8. REGISTRACIJAS NUMURS
99-0650
9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2011. gada novembris



