SASKANOTS ZVA 28-01-2021
ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

SIRUPUS PINI COMPOSITUS strups

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

5 ml sirupa satur 424 mg priezu Skidra ekstrakta (Pini extractum fluidum) DER 1:1.6 (ekstragents: 90
% etilspirts), 64 mg kalcija laktata (Calcii lactas), 64 mg fenhela tinktaras (Foeniculi tinctura)
(ekstragents: 90 % etilspirts), 10 mg strutenes lakstu $kidra ekstrakta (Chelidonii herbae extractum
fluidum) DER 1:1 (ekstragents: 60 % etilspirts) un 3 mg kodeina fosfata (Codeini phosphas).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
5 ml sirupa satur 4 g saharozes.
15 ml strupa satur 12 g saharozes.

Sis zales satur lidz pat 7 tilp.% alkohola (etilspirta).
15 ml sirupa satur 840 mg alkohola (etilspirta).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Strups.

Dzidrs, dzeltenbrins sirups ar priezu un fenhela smarzu.
4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sirupus Pini Compositus lieto ka paliglidzekli augs€jo elpcelu iekaisuma slimibu, kas saistitas ar
sausu un mokosu klepu, arstesanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

- Pieaugusie un pusaudzi, kuri vecaki par 12 gadiem: 1 karote (15 ml) sTrupa tris reizes diena.
- Gados vecaki pacienti: deva ir tada pati ka pieauguSajiem, tomér var biit nepiecieSams

samazinat devu.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Sirupus Pini Compositus jalieto p&c dienreizeém.

Pacientam jaiesaka sazinaties ar arstu, ja veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas péc 3 - 5
dienam.

Pediatriskd populdcija
Bérni lidz 12 gadu vecumam
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Sirupus Pini Compositus ir kontrindicéts bérniem Iidz 12 gadu vecumam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 18 gadiem
Sirupus Pini Compositus liectosana nav ieteicama b&rniem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem, kuriem ir
elposanas trauc&jumi (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

- Bronhiala astma vai nosliece uz bronhospazmam.

- Akiita elpoSanas mazspégja.

- Aknu parenhimas bojajums.

- Bérniem lidz 12 gadu vecumanm, jo ir palielinats nopietnu un dzivibai bistamu blakusparadibu
risks.

- Sievietem gritniecibas un barosanas ar kriiti laika (skatit 4.6. apakSpunktu).

- Pacientiem ar zinamu loti strauju CYP2D6 medietu metabolismu.

- Vienlaiciga benzodiazepinu vai barbiturskabes atvasinajumu lietoSana.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paradoties paaugstinatas jutibas simptomiem, piemé&ram, izsitumiem, niezei vai ekzémai, nekavejoties
japartrauc Sirupus Pini Compositus lietoSana.

Ilgstosas lietosanas gadijuma jaievero piesardziba, jo iesp&jami aknu bojajumi $o zalu sastava esosa
auga strutenes ekstrakta del.

Ipasa piesardziba jaievero, lietojot §Ts zales pacientiem ar aknu un/vai nieru mazspéju, aritmiju,
myasthenia gravis un zultsakmeniem.

Pacientiem ar prostatas hipertrofiju kodeinu saturosas zales jalieto piesardzigi.

CYP2D6 metabolisms

Aknu enzima CYP2D6 ietekmé kodeins tiek metabolizéts par aktivo metabolitu morfinu. Ja pacientam
ir 8T enzima deficits vai arT ja enzima nav vispar, atbilsto$s terapeitiskais efekts netiks sasniegts.
Apl&ses liecina, ka §ads deficits vargtu biit Iidz 7 % baltadaino cilveku populacijas. Turpreti, ja
pacientam $is metabolisms ir parme&rigs vai 1pasi atrs, ir palielinats opiatu toksicitates radito
blakusparadibu risks, pat lietojot parasti parakstitas devas. Sadiem pacientiem kodeins strauji
parveérsas morfina, un rezultata morfina koncentracija seruma ir lielaka par paredzeto.

Vispargjie opiatu toksicitates simptomi ir apmulsums, miegainiba, sekla elpoSana, sasaurinatas acu
zilites, slikta diiSa, vems$ana, aizciet€&jums un &stgribas trukums. Smagos gadijumos var biit asinsrites

un elposanas nomakuma simptomi, kas var bt dzivibai bistami un - loti reti - ar letalu iznakumu.

Turpmak sniegts apkopojums par aplésém par Ipasi atro metabolizetaju ipatsvaru dazadas populacijas.

IPopulacija Biezums %
Afrikani/etiopiesi 29%
IAfroamerikani 3.4% I1dz 6.5%
Aziati 1.2% Iidz 2%
Balta rase 3.6% I1dz 6.5%
Grieki 6,0%

\Ungari 1,9%
Ziemeleiropas iedzivotaji 1% lidz 2%

Be@rni ar elposSanas traucgjumiem
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Kodeinu nav ieteicams lietot berniem, kam varétu biit traucéta elpoSanas funkcija, arT bérniem ar
neiromuskulariem traucgjumiem, smagam sirds vai elposanas sistémas slimibam, augsgjo elpcelu vai
plausu infekcijam, politraumam vai apjomigam kirurgiskam operacijam. Sadi faktori var veicinat
morfina toksicitates simptomus.

llgstosa So zalu lietoSana, it ipasi lielas devas, var izraisit atkaribu.

Sirupus Pini Compositus satur 12 g saharozes katra 15 ml deva (36 g dienas deva 45 ml sirupa).
Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju vai saharozes - izomaltazes nepietickamibu.

Tas jaievero pacientiem ar cukura diabgtu.

Sis zales satur 840 mg alkohola (etilspirta) katra 15 ml deva. So zalu daudzums ir lidzvertigi 21 ml
alus vai 8 ml vina katra 15 ml strupa.

So zalu deva 15 ml lietota 12 gadu vecam bérnam ar kermena masu 40 kg izraisis 21 mg/Kkg etilspirta
iedarbibu, kas var izraisit alkohola koncentracijas asinis pieaugumu par aptuveni 3,5 mg/100 ml.

So zalu deva 15 ml lietota pieaugusajam ar kermena masu 70 kg izraisis 12 mg/kg etilspirta iedarbibu,
kas var izraisit alkohola koncentracijas asinis pieaugumu par aptuveni 2 mg/100 ml.

Arstam vai farmaceitam jabridina pacienti, ka o zalu sastava eso$a etilspirta daudzums var ietekmét
citu zalu darbibu, 1pasi, ja pacienti lieto citas zales.
Ta ka §Ts zales satur etilspirtu, arstam jajauta pacientam, vai vinam nav atkaribas no alkohola.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis zales pastiprina dazu antidepresantu (kas pieder benzodiazepinu grupai), miega zalu
(barbiturskabes atvasinajumu), neiroleptisko Iidzeklu, klonidina un citu zalu, kas satur opioidus un
iedarbojas uz centralo nervu sistemu (CNS), iedarbibu.

Novérota farmakokingtiska iedarbiba starp ciprofloksacinu un skidro fenhela ekstraktu, p&c fenhela
ekstrakta lietoSanas izmainijas ciprofloksacina uzstikSanas, izkliedes un eliminacijas raksturlielumi.
Kodeins var ietekmét pretsenisu, pretvirusu, metoklopramida un antacidu iedarbibu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba
Sis zales nedrikst lietot griitnieces.

Barosana ar kriiti

Sirupus Pini Compositus ir kontrindicets sievietem, kuras baro bérnu ar kriti (skatit 4.3. apaksSpunktu).
Parastajas terapeitiskajas devas lietots kodeins un ta aktivais metabolits mates piena var bt loti neliela
daudzuma, un nevélama ietekme uz zidaini, kuru baro ar krati, ir maz ticama. Tomer, ja pacientei ir
1pasi atrs CYP2D6 metabolisms, aktiva metabolita morfina koncentracija mates piena var biit lielaka,
un Joti retos gadijumos zidainim var rasties opiatu toksicitates simptomi, kas var beigties letali.

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

Sis zales var ietekmét sp&ju veikt darbibas, kur nepieciesama uzmaniba, pieméram, transportlidzekla
vadiSana vai mehanismu apkalpoSana.

Vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus, pacientam janem véra, ka viena pieauguso deva
(15 ml) atbilst 8 ml vina vai 21 ml alus.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas
So zalu panesamiba ir laba.

Nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi organu sisttmam un to sastopamibas biezumam:
Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (>1/1 000 Iidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Imiinas sistemas trauceéjumi
Nav zinami: pacientiem, kuri jutigi pret So zalu aktivajam vielam, iesp&jamas alergiskas reakcijas.

Elposanas sistémas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Nav zinami: elpoSanas nomakums, plausu tiiska.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Nav zinami: slikta diisa, vemsana, aizcietgjums.

Psihiskie traucéjumi
Nav zinami: miega traucg€jumi, galvassapes un reibonis.

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucéjumi
Nav zinami: aknu bojajums, it Tpasi pacientiem, kuri vienlaicigi lieto zales, kas ietekme aknu darbibu.

Zino8ana par iesp&jamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. PardozeSana

Lidz §im nav zinots par pardoz€sanas gadijumiem ar Sirupus Pini Compositus.
Lietojot ieveérojami lielakas devas ka ieteicamas, iespgjams elpoSanas nomakums.

Saistiba ar kodeina pardozeéSanu iesp&jami sekojosi simptomi: hipotensija, drudzis, pazeminata
kermena temperatiira, krampji, nervozitate, reibonis, miegainiba, nesp&ks, bradikardija, sirdsklauves,
elposanas traucjumi un bezsamana. Akiitas pardozeSanas gadijuma iesp&jams acu, adas kunga - zarnu
trakta un elpcelu kairinajums un hroniskas pardozésanas gadijuma iesp&jamas paaugstinatas jutibas
reakcijas un kodeina atkariba.

Pardozgsanas gadijuma terapijai jabtit simptomatiskai un atbalstosai.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretklepus un atkréposanas Iidzeklu kombinacijas, opija alkaloidu
atvasinajumi un atkrépoSanas Iidzekli

ATK kods: ROSFAQ02

Sirupa sastava esoSo priezu un fenhela &terisko ellu terpenoidiem piemit atkrépojosa iedarbiba - tie
Skidrina bronhu sekrétu un veicina ta izdaliSanos no augsgjiem elpceliem, izraisot skropstinepitélija


http://www.zva.gov.lv/
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kustibas un izraisot klepus refleksu caur CNS. Kodeinam piemit pretklepus iedarbiba, nomacot klepus
centra opioidu receptorus iegarenajas smadzengs.

Strutenes auga alkaloidi (galvenokart helidonins) izraisa sinergisku spazmolitisku iedarbibu uz bronhu
gludo muskulatiiru kopa ar anetolu - fenhela &teriskas ellas aktivo sastavdalu.

Zalu sastava esosajam kalcija laktatam piemit pretalergiska un anticksudativa iedarbiba.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lidz $im nav veikti farmakokingtiskie p&tijumi.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Lidz $im nav veikti toksicitates p&tijumi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Fosforskabe (85 %)

Saharoze

Attirits Gidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums ir oranza stikla pudelite, kas satur 150 g (116 ml) strupa. Pudelite ir noslégta ar
skrivejamu polietiléna vacinu.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

99-0648

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999.gada 8.septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 20. marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2020



