Saskanots ZVA 08.03.2010.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
TEMPALGIN 500 mg/20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 500 mg metamizola natrija sals (Metamizolum natricum) un 20
mg triacetonamina-4-toluensulfonata (7Triacetonamini-4-toluensulfonas).

Paligvielas: viena apvalkota tablete satur 95 mg kvieSu cietes.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes
Zalas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes (diametrs 13 mm).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Islaicigai dazadas izcelsmes vid&ji stipru vai stipru akiitu sapju (galvassapju, zobu sapju un
zobarstniecibas procediru laika, neiralgijas, artralgijas, mialgijas) mazinaSanai, ja citas
pretsapju un pretdrudza zales nav efektivas vai arl gadijumos, kad nav alternativas zalu
izveles iespgjas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tempalgin jalieto iekskigi, uzdzerot pietickamu daudzumu Skidruma (tidens), un to ieteicams
lietot péc edienreizém.

Sis zales paredzetas tikai Tslaicigai lieto$anai.

Deva ir atkariga no sapju stipruma pakapes, ka ar1 no katra pacienta individualas jutibas pret
$tm zaleém.

Pieaugusie:

Parasta deva ir 1 apvalkota tablete 1 - 3 reizes diena, atkariba no klinisko simptomu smaguma
pakapes. Maksimala reizes deva nedrikst biit lielaka par 1 tableti, turpretim maksimala dienas
deva nedrikst but lielaka par 4 tabletem.

Pusaudzi, kuri vecaki par 15 gadiem:
Parasta deva ir 1 apvalkota tablete vienu reizi diena. Maksimala dienas deva ir 2 tabletes
diena, atkariba no klnisko simptomu smaguma pakapes.

Gados vecaki pacienti:

Gados vecakiem pacientiem (vecakiem par 65 gadiem) nav nepiecieSama devas
samazina$ana, iznemot gadfjumus, kad ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi. Saja gadijuma
Tempalgin jalieto maksimali 1su laiku. Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 2 tabletes.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem:

Metamizols izdalas ar urinu metabolitu veida (skatit apakSpunktu 5.2). Pacientiem ar viegliem
lidz vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem Tempalgin deva ir 2 no devas, kas jalieto
piecaugusajiem. Maksimala dienas deva ir 2 tabletes.

Pacienti ar aknu darbibas trauc€jumiem:
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Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem var but ilgaks aktivo metabolitu eliminacijas
pusperiods (skatit apakSpunktu 5.2). Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem jaizvairas no
lielu metamizola devu lietoSanas. Neskatoties uz to, Tslaicigas terapijas gadijjuma nav
nepiecieSama Tempalgin devas pielagosana.

Nav pieredzes par ilgstosu zalu lietoSanu pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem.

Terapijas ilgums

Tempalgin nedrikst lietot lielas devas vai arT ilgak par 3 — 5 dienam.

4.3

4.4

4.5

Kontrindikacijas

paaugstinatu jutibu pret metamizolu, triacetonamina-4-toluensulfonatu, citiem
pirazolona atvasinajumiem vai jebkuru no paligvielam;

akiita aknu porfirija;

glikozes-6-fosfatdehidrogenazes nepietickamiba;

smagi aknu un/vai nieru darbibas traucgjumi;

hematologiskas slimibas, tai skaita aplastiska anémija, agranulocitoze un
leikopénija;

gritnieciba un zidiSanas periods;

b&rniem, kuri jaunaki par 15 gadiem;

hipotensija ar sistolisko asinsspiedienu mazaku par 100 mmHg.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Metamizola lietoSana pielaujama tikai Tslaicigi un tikai tajos gadijumos, kad
ieguvums, ko sniedz zalu lietoSana, parsniedz iesp&jamo blakusparadibu risku vai
ar1 gadijumos, kad nav alternativas zalu izvéles iespgjas;

Ilgstosas metamizola lietoSanas laika palielinas agranulocitozes risks tade] regulari
janovero asinsaina, tai skaita janosaka diferencéts leikocttu skaits;

Piesardziba jaievéro nozimé&jot S§is zales pacientiem ar alergiskas izcelsmes
slimibam (bronhiala astma, polinioze, Kvinkes ttiska, hronisks augsgjo elpcelu
iekaisums), ka ar1 pacientiem ar paaugstinatas jutibas reakcijam anamn€zg, zinamu
paaugstinatu jutibu pret pretsapju un pretreimatisma lidzekliem, citam zalém un
&dienu, jo pastav palielinats alergisku reakciju un astmas Iekmju risks;

Metamizols var izraisit hipotensivas reakcijas (skatit apak$punktu 4.8). Sis reakcijas
ir atkarigas no devas un tas novero parenteralas terapijas gadijuma. Neskatoties uz
to, lietojot metamizolu tableSu forma, ieteicams ieveérot piesardzibu, it Tpasi
pacientiem ar hipotensiju, Skidruma deficitu vai dehidrataciju, ka ari nestabilu
asinsriti;

Tempalgin nedrikst lietot vienlaicigi ar alkoholu, jo $aja gadijuma pastiprinas zalu
iedarbiba;

Tempalgin ar piesardzibu jalieto pacientiem ar aknu un nieru slimibam;

Sis zales satur arl kvieSu cieti ka paligvielu. Kviesu ciete var saturét gluténu, bet
tikai zZimes, tap&c ta tiek uzskatita par drosSu pacientiem ar celiakiju. (Gluténa saturs
kvieSu ciete tiek noteikts ar Eiropas Farmakopeja aprakstito metodi totalo protetnu
daudzuma noteikSanai).

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Aknu enzimu indukcijas rezultata metamizols samazina kumarina tipa
antikoagulantu aktivitati,

Vienlaicigas lietoSanas gadijuma, metamizols samazina ciklosporina koncentraciju
plazma;
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* Enzimu inhibicijas rezultata tricikliskie antidepresanti, peroralie kontracepcijas
lidzekli un allopurinols pastiprina metamizola iedarbibu, tadejadi paléninot
biotransformacijas atrumu;

* Vienlaiciga hloramfenikola un citu mielotoksisku Iidzeklu lietoSana ar metamizolu
palielina ar asinsradi saistito blakusparadibu risku;

= Vienlaicigas hlorpromazina un citu fenotiazinu lietoSanas gadijuma pastav smagas
hipotermijas risks;

= Alkohols pastiprina abu aktivo vielu iedarbibu;

» Triacetonamina-4-toluensulfonats pastiprina miega zalu, vispargjas anestézijas
lidzek]u, narkotisko un nenarkotisko pretsapju lidzeklu iedarbibu.

Sis zales var lietot vienlaicigi ar atropinu, butilskopolaminu un citiem spazmolitiskiem
lidzekliem.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Tempalgin lietoSana ir kontrindic&ta griitniecibas laika un matém, kuras baro bérnu ar kriti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav ieteicama transportlidzeklu vadiSana, mehanismu apkalpoSana un citu darbibu veikSana,
kur nepiecieSama uzmaniba, ja tiek lietotas lielas metamizola devas, jo §is zales var negativi
ietekmet reakcijas sp€jas negaiditas situacijas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Tempalgin terapijas laika iesp&jamas blakusparadibas ir galvenokart saistitas ar metamizola
natrija sali. Zemak min&tas nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosSi MedDRA organu
sisteémai un klasifikacijai.

Asins un limfatiskas sist€mas traucéjumi

Agranulocitoze, leikopénija, aplastiska anémija, hemolitiska ané€mija, trombocitopénija.
Agranulocitozes risku nav iesp&jams paredzet. Tas iesp&jams arT gadijumos, kad metamizols
ir lietots iepriekS bez jebkadam komplikacijam. Agranulocitozes risks ir lielaks ilgstoSas
(ilgak ka 1 ned&lu) metamizola lietoSanas gadijuma.

Kunga-zarnu trakta trauc€jumi
Slikta diisa, vemsana; sapes védera un védergraizes, lietojot lielas devas — hemateméze,
meléna.

Nieru un urinizvades sistémas traucgjumi
Proteiniirija, oligiirija, polilirija, intersticials nefrits.
Lielu devu lietosanas gadijuma iesp&jami nieru darbibas traucgjumi.

Vielmainas un uztures traucéjumi
Samazinata apetite.

Sirds funkcijas traucéjumi
Sirdsklauves, tahikardija, cianoze.

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Hipotensija.

Imiinas sistémas traucéjumi
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Zalu izraisita ekzant€ma, makulopapulari izsitumi, anafilaktiskas vai anafilaktoidas reakcijas.
Paaugstinatas jutibas reakcijas: nieze, natrene, tiiska (generalizéta vai lokala), erit€éma,
angioneirotiska  tiska, vazomotori traucgumi, bronhospazmas, astmas 1€kmes
(predisponétiem pacientiem pretsapju lidzeklu izraisitas), Stivensa — Dzonsona sindroms,
Laiela sindroms, anafilaktisks Soks (loti reti, péc iekSkigas metamizola lietoSanas lielas devas
jutigiem pacientiem).

Nervu sistémas traucéjumi
Galvassapes, reibonis.

Aknu un/vai zults izvades sistémas trauc€jumi
Palielinats aknu enzimu (ASAT, ALAT) Iimenis, holestaze, hiperbilirubinémija.

4.9 PardozeSana
Tempalgin pardozeSanas gadijuma iesp&jami sekojosi simptomi:
e Kunga - zarnu trakta traucéjumi: slikta dosa, vemsana; lietojot lielas devas —
hematemeéze, meléna.
e Toksiski — alergiski simptomi: bullozi izsitumi, natrene, petehijas, dazreiz masalam
vai tifam lidzigi izsitumi, dazos gadijumos var attistities toksiski — alergisks Soks.
e Cerebrali simptomi: Menjéra sindromam Iidzigi simptomi, dzinksté€Sana ausfs,
miegainiba, apnoja, koma ar hipotensiju, kloniski — toniski krampji.
¢ Vielmainas traucéjumi — metaboliska alkaloze.
e Hematologiskas izmainas - agranulocitoze, aplastiska anémija vai hemolitiska,
hemoragiska diateze.

Terapija

Atkariba no pacienta stavokla, ieteicams veikt Sadus pasakumus: vemS$anas izraisiSana un
kunga skaloSana, forséta diuréze, maksliga plausu ventilacija, antiSoka, antihipovolémiska un
simptomatiska terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Citi pretsapju un pretdrudza lidzekli, metamizola natrija sals
kombinacija ar psiholeptikam

ATK kods: N02BB72

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Tempalgin piemit izteikta un ilgstoSa pretsapju un pretdrudza iedarbiba un meéreni izteikta
pretiekaisuma darbiba. Ta pretdrudza iedarbiba ir stipraka un ilgstosaka neka metamizolam.
Triacetonimina-4-toulénsulfonats ar labveligi ietekme sapju emocionalo uztveri.

Metamizols ir pirazolona atvasinajuma pretsapju Iidzeklis ar izteiktu pretsapju un pretdrudza
iedarbibu, un mazaku pretiekaisuma un spazmolitisku aktivitati. Metamizols, nomacot
ciklooksigenazes enzimus, inhib&€ prostaglandinu sint€zi. Metamizols stimulé B-endorfinu
atbrivosanos, samazina endog€no pirogénu Iimeni un tiesi iedarbojas uz termoregulacijas
centru hipotalama.

Triacetonamina-4-toulénsulfonatam ir izteikta anksiolitiska iedarbiba, tas nomac trauksmi,
bailes, sasprindzinagjumu, samazina motoro uzbudindjumu, tam piemit ari centrala N-

holinolitiska iedarbiba, tas ar1 pastiprina un paildzina metamizola pretsapju iedarbibu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
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Uzsiuksands

P&c iekskigas lietosanas metamizols tiek hidrolizéts kunga — zarnu trakta. Aktivie metaboliti
ir 4-metil-amino-antipirins (MAA) un 4-amino-antipirins (AA). MAA ir raksturiga atra un
pilniga uzsiikSanas. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1 — 2 stundu laika. MAA
biopieejamiba ir aptuveni 90 %. Ediens neietekmé metamizola farmakokingtiku.

Triacetonamina-4-toulénsulfonats intensivi uzsiicas kunga — zarnu trakta augséja dala un
sasniedz terapeitisko plazmas koncentraciju 30 mintsu laika p&c lietoSanas. Maksimala
koncentracija plazma (0,8 mcg/ml) tiek sasniegta 60 mintisu laika.

Izplatisanas

Metamizols dal&ji saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Dari, kas ieguti eksperimentalajos pétijumos ar dzivniekiem, liecina, ka triacetonamina-4-
toulénsulfonats plasi izplatas visos organisma audos.

Metabolisms

Sis zales tiek plasi metabolizétas visa organisma. So zalu galvenie metaboliti (4-metil-amino-
antipirins un 4-amino-antipirins) ir farmakologiski aktivi. Metamizola biotransformacijas
pakape ir atkariga no iedzimta acetilacijas fenotipa.

Elimindcija

IzdaliSanas notiek ar urinu metabolitu veida. Tikai 3 % metamizola izdalas neizmainita veida.
Metaboliti izdalas arT mates piena.

Triacetonamina-4-toulénsulfonats tiek izvadits ar urinu neizmainita veida.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Tempalgin akiita perorala toksicitate LDso:
Albinu zurku te€viniem — 37000 mg/kg,
Albinu zurku matitém — 2700 mg/kg,
Albinu pelu teéviniem — 6000 mg/kg,
Albinu pelu matitém — 5600 mg/kg.

Tempalgin ir salidzino8i mazak toksisks abu dzimumu albinam pelém. Tempalgin subakiita toksicitate
ir pétita Whistar sugas albinam Zurkam un netika nov@rotas nekadas izmainas eksperimentalo
dzivnieku uzvediba un mirstiba. Tempalgin neuzradija teratogénu un embriotoksisku iedarbibu, pétot
zurkas un trusus, kuriem tika ievaditas terapeitiskas devas embriogenézes laika. Tempalgin neuzradija
mutagénu iedarbibu, veicot Ames testu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kviesu ciete, mikrokristaliska celuloze, povidons, magnija stearats, talks.

Apvalks: Opadry 11 85 F21526 zalais — polivinilspirts, makrogols 3350, titana dioksids
(E171), talks, hinolina dzeltenais (E104), briljantzilais FCF (E133).

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama

6.3 UzglabaSanas laiks
4 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

5
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

10 tabletes PVH/AL folijas blisteri. Divi blisteri (20 apvalkotas tabletes) vai 30 blisteri (300
apvalkotas tabletes) iepakoti kartona kastité kopa ar lietoSanas instrukciju.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavoSanu
lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SIA Briz, Rasas iela 5, Riga, LV-1057, Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
99-0786

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
1999.gada 3.februaris/2005.gada 3.februaris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2010.gada februaris



