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ZALU APRAKSTS
1. ZALLU NOSAUKUMS

Suprastin 20mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela
Viena ampula (Iml Skiduma) satur 20 mg hlorpiramina hidrohlorida (chloropyramini

hydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Apraksts: caurspidigs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Alergiski stavokli, tadi ka, natrene, dermatografisms, kontaktdermatits, uzturproduktu
un medikamentozas alergijas, kukainu kodumu izraisita alergija un nieze, ja perorala
terapija ir apgriitinata vai nav iesp&jama (riSanas griitibas, bezsamanas stavoklis).

- Sistemiskas anafilaktiskas reakcijas un angioneirotiskas tiiskas papildus terapija.

Nozimgjot zales, janem vera ta sedativa blakusiedarbiba.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusiem: leteicama dienas deva ir 1-2 ampulu saturs intramuskulari.

Bérniem:

1 — 12 ménesu veciem bérniem: '/ ampulas satura intramuskulari;;

1 — 6 gadus veciem bérniem: '/, ampulas satura intramuskulari;

6 — 14 gadus veciem bérniem: '/, — 1 ampulas satura intramuskulari

Turpmak deva var tikt palielinata atkariba no pacienta individualas reakcijas un blakusparadibam.
Dienas deva nedrikst parsniegt 2 mg/kg kermena masas. Anafilaktiska Soka vai akiitu, smagu
alergisku reakciju gadijuma arstéSanu ieteicams uzsakt ar l€nu intravenozu injekciju, talak
terapiju var turpinat injic€jot intramuskulari vai lietojot iekskigi.
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ipa§as pacientu grupas:

Gados vecakiem, novajinatiem pacientiem: sakara ar to, ka Siem pacientiem ir paaugstinata
jutiba attieciba pret dazam antihistamino lidzeklu blakusparadibam (reibonis, miegainiba,
asinsspiediena kriSanas) Suprastin janozimg, ieverojot piesardzibu. (Skatit apakSpunktu 4.4)

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem: sakara ar aktivas vielas metabolisma
paléninasanos aknas, var biit nepiecieSama devas samazinasana.

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem: var biit nepiecieSama devas pielagoSana un tas
samazinasana, jo aktiva viela galvenokart tiek izvadita caur nierém.
4.3. Kontrindikacijas

- paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu paligvielu,

- akuta astmas lekme,

- priekslaicigi dzimuSiem bérniem un jaundzimusajiem,

- gritnieciba un zidiSanas periods (skatit apakSpunktu 4.6).
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Sakara ar antiholinergisko un sedativo darbibu, Suprastin uzmanigi jalieto gados veciem
pacientiem, pacientiem ar trauc€tu aknu darbibu, sirds slimibu, ka arT sleégta kakta glaukomas,
urina aiztures un priekSdziedzera palielinaSanas gadijuma.Piesardziba jaievéro pacientiem ar
epilepsiju, piloroduodenalo obstrukciju, akiitas peptiskas ¢iilas un hipertireozes gadijuma.

Lietojot v€lu vakara, zales var pastiprinat gastroezofagealo atvilni.

Lietojot vienlaikus ar ototoksiskiem lidzekliem, Suprastin var masket So Ilidzeklu kaitigas
ietekmes bridinosas pazimes.

Alkohols var pastiprinat antihistamino Iidzek]u sedativo ietekmi uz CNS, tapéc Suprastin
injekciju lietoSanas laika jaizvairas no alkoholisko dz&rienu lietoSanas.

Ilgstosa antihistamino lidzeklu lietoSana reti var izraistt hemopog&zes traucgjumus (leikopéniju,
agranulocitozi, trombocitop&niju, hemolitisko an€miju). Ja arsteSanas laika paradas neskaidras
izcelsmes drudzis, laringits, ¢iilas vaigu glotada, balums, dzelte, hematoma, neparasta vai griiti
apturama asinosana, javeic asins analizes un, ja rezultati liecina par hemopogzes trauc€jumiem,

arsteSana japartrauc.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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MAO inhibitori pastiprina un pagarina Suprastin antiholinergiskos efektus.

Ipasa uzmaniba jaievéro, kombingjot Suprastin ar sedativiem Ilidzekliem, trankvilizatoriem,
pretsapju Iidzekliem ar sedativu iedarbibu, tricikliskiem antidepresantiem, atropinu un muskarina
tipa simpatolitiskiem Iidzekliem. Lietojot kopa ar Suprastin, $1s zales var pastiprinat viena otras
iedarbibu.

Alkohols pastiprina Suprastin  centralo nervu sisttmu nomacoSo ietekmi, tapec Suprastin
lietosanas laika jaizvairas no alkoholisko dz&rienu lietoSanas.

4.6. Griutnieciba un zidi§ana

Nav pietickami daudz adekvatu un labi kontrolétu petijumu sievietém griitniecibas laika, tomer
noverots, ka antihistamto Iidzek]u lietoSana griitniecibas p&dgjas divas ned€las jaundzimusajiem
izraisTjusi retrolentalu fibroplaziju (RLF). Tadel Suprastin nedrikst lietot griitniecibas laika (skatit
apakspunktu 4.3).

Sakara ar to, ka nav pietiekami daudz adekvatu un labi kontrol€tu pétijumu, Suprastin nedrikst
lietot zidiSanas perioda (skatit apakSpunktu 4.3).

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Suprastin lietoSana, Ipasi arstéSanas sakuma, var izraisit miegainibu un ietekmé&t psihomotoras
funkcijas (skatit apakSpunktu 4.8), tapec arstéSanas sakuma nedrikst vadit autotransportu un veikt
darbus ar paaugstinatu negadijumu risku. VE&lak autotransporta un mehanismu apkalpoSanas
aizlieguma pakapi nosaka arsts, izvertejot katru gadijumu individuali.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Suprastin lietoSanas laika var izpausties sekojoSas blakusparadibas, kas ir nordditas zemak,
sakartotas péc organu sistemas un biezuma.

Blakusparadibu sastopamibas biezums izteikts sekojosi: [oti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz<
1/10 ), retak (= 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000), [oti reti (< 1/10 000),nav
zinams (no pieejamajiem datiem nav iespéjams noteikt).

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi.:
Loti reti: leikopénija, agranulocitoze, hemolitiska anémija, asins diskrazijas.

Imiinas sistemas traucéjumi:
Loti reti: paaugstinata jutiba (alergiska reakcija)

Nervu sistémas traucéjumi.:
Loti reti: sedacija, vajums, reibonis, ataksija, nervozitate, trice, krampji, galvassapes, eiforija,
encefalopatija, miegainiba

Acu bojajumi:
Loti reti: paaugstinats intraokularais spiediens, glaukomas lekme.
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Sirds funkciju traucéjumi:
Loti reti: hipotensija, tahikardija, aritmijas.

Elposanas sistemas traucéjumi,krisu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: bronhospazmas

Kunga- zarnu trakta traucejumi:
Loti reti: diskomforta sajita védera, sapes, sausa mute, slikta disSa, vemSana, caureja vai
aizcietgjums, anoreksija, pastiprinata €stgriba.

Ada un zemadas audu bojajumi:
Loti reti: paaugstinata jutiba pret saules gaismu ( fotosensitivitate).

Skeleta ,muskulu un saistaudu sistémas bojajumi:
Loti reti: miopatija.

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi:
Loti reti: diziirija, urina aizture.

4.9. Pardozésana

Simptomi:

Launpratiga vai netiSa antihistamino lidzeklu pardozésana var bt fatala, Ipasi jaundzimuSajiem
nemierigums, ataksija, koordinacijas traucgumi, atetoze un krampji. B&miem galvenokart
dominé uzbudinajums. Iesp&amas ari nereag€josas paplaSinatas acu zilites, sausa mute,
hiperémija, sinusa tahikardija, urina aizture un drudzis. PieauguSiem biezi nav hiperémijas un
drudza; p&c uzbudinajuma fazes rodas krampji un nomakums. Beigas iestajas koma un sirds un
elposanas kolapss, kas 2 — 18 stundu laika var beigties ar navi.

Arstesana

Loti svarigi ir kontrol&t sirds un elpoSanas funkcijas, nepiecieSama simptomatiska arstéSana. Nav
specifiska antidota.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Sist€miskas darbibas antihistaminais Iidzeklis
ATK kods: RO6A C03

Hlorpiramins, tripelénamina (piribenzamina) hloréts analogs, ir pirmas paaudzes antihistaminais
lidzeklis, kas pieder pie etilendiaminu grupas antihistaminajiem Iidzekliem. Prekliniskajos un
kliskajos pétijumos — Iidzigi ka tripelénamins — hlorpiramins arT uzrada aktivitati siena drudza
un citu alergisku slimibu arsté$ana. Hlorpiramina darbiba realizjas caur H; receptoru blokadi.
Pettjumos ar juras clicinam, loti mazas hlorpiramina devas vargja noverst histamina (120 letalo
devu apjoma) ietekmi uz dzivniekiem. Hlorpiramins ietekmé& galvenokart gludo muskulattru,
kapilaru caurlaidibu, ka ar centralo nervu sistému. Hlorpiramina farmakodinamiska iedarbiba
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sakas 15 — 30 mintsu laika péc iekskigas lietoSanas, maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pirmas stundas laika p&c lietoSanas un darbiba ilgst 3 — 6 stundas.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasSibas

Hlorpiramins labi uzsiicas no kunga un zarnu trakta, terapeitiskais efekts péc iekskigas lietoSanas
sakas pec 15 — 30 miniittm. Zalu metabolisms, pec absorbcijas zarnas, notiek aknas. Parsvara
zales izdalas caur nierém metabolitu veida. Beérniem zalu izvadiSana var notikt atrak neka
pieaugusiem.

Ipasas pacientu grupas:
Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem: var biit nepiecieSama devas pielagoSana, jo
aktivas vielas izvadiSana var paléninaties.

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem: var biit nepiecieSama devas samazinasana, jo
aktivas vielas metabolisms aknas var samazinaties.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Subkutana Suprastin ievadiSana pelém neveicinaja eksperimentali izraisttu audz€ju augsanu.
Gena mutacijas testi tika veikti ar sugu Drosophila melanogaster un ir pieradits, ka hlorpiramins
nav mutogéns. Nav zinu par citiem prekliniskas drosibas p&tijumu datiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piem@rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

5 ampulas pa 1 ml, kas ievietotas salocita kartona karba kopa ar lietoSanas instrukciju

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.

1106 BUDAPEST, Kereszturi ut 30-38

UNGARIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS

00 - 0023

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:2000. gada 19.janvaris
P&dgjais parregistracijas datums:2005.gada 3.februaris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2009. gada julijs
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