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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
Coldargan nosies purškalas (tirpalas) 

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
1 ml nosies lašų yra 25 mg sidabro proteinato, 20 mg efedrino levulinato, 2,2 mg kalcio levulinato.

1 ml tirpalo yra 30 lašų.

Coldargan nosies purškalas (tirpalas) 

Viename nosies purškalo išpurškime yra 3,5 mg sidabro proteinato, 2,8 mg efedrino levulinato, 0,31 mg kalcio levulinato.

Vieno išpurškimo metu išpurškiama 0,14 ml tirpalo.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3. 
FARMACINĖ FORMA

Nosies lašai (tirpalas)
Nosies purškalas (tirpalas) 

Tirpalas yra tamsiai rudas, skaidrus
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos 

Ūminių ir lėtinių bakterijų sukeltų viršutinių kvėpavimo takų infekcinių ligų, pvz., bakterijų sukelto gleivinės uždegimo, ūminio pūlinio rinito, ūminio ir lėtinio pūlinio sinusito, ūminio ir lėtinio tonzilito ir faringito, stomatito, nosiaryklės uždegimo ir laringito, gydymas.
Nevartoti, sergant lėtine atrofine rinopatija (pvz., Vegenerio liga, ozena) ir sausuoju sindromu. 

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo būdas

Preparato lašinama arba purškiama į nosį.

Tirpalo patenka ant burnos ir gerklės gleivinės, jei gerklė juo skalaujama, Coldargan sumirkytu tamponu valoma, tepama arba vaisto purškiama į burną.

Jei nosies gleivinės uždegimas yra sunkus, paburkimą mažinti bei kvėpavimo angą atlaisvinti rekomenduojama kitokiais medikamentais, kurie lengvina priedinių nosies ančių paburkimą. Po to galima vartoti Coldargan tirpalo.

Pavartojus kitokių medikamentų, Coldargan tirpalo galima vartoti tik po 2 – 3 minučių.  

Dozavimas

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
Į abi nosies landas arba į ryklę 2 – 4 kartus per parą reikia lašinti po 4 – 5 lašus tirpalo. 

Tarp kiekvieno pavartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 3 valandų intervalas.

Nosies purškalas (tirpalas) 

2 – 4 kartus per parą  į abi nosies landas arba į ryklę vaisto reikia įpurkšti po 1 kartą.

Tarp kiekvieno pavartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 3 valandų intervalas.

Ilgiau kaip 10 dienų Coldargan tirpalo vartoti negalima. 

Jei norima vėl pradėti vaisto vartoti, reikia daryti ne trumpesnę kaip 10 dienų pertrauką.

Jei vaistinio preparato vartojama ilgai ir nepertraukiamai, gali atsirasti pripratimas.

Vaikams dozavimą reikia nustatyti labai atidžiai. 
4.3
Kontraindikacijos

Coldargan tirpalo vartoti draudžiama, jei paciento organizmo jautrumas bet kuriai 

sudedamajai vaisto medžiagai yra padidėjęs (žr. “ Kokybinė ir kiekybinė sudėtis”) arba sergama sausuoju rinitu. 

Medikamento negalima vartoti po hipofizės pašalinimo pro pleištinį antį arba operacijos, kuri atlikta pro nosį arba burną ir kurios metu atveriamas kietasis smegenų dangalas. 

Jaunesnių kaip 6 metų vaikų Coldargan  gydyti negalima, nes efedrinas gali sukelti kraujospūdžio padidėjimą.

Nepertraukiamai vartoti Coldargan tirpalo draudžiama.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Dažnai arba ilgai vartojant Coldargan tirpalo arba jo perdozavus, gleivinės uždegimas atsinaujina (“atoveiksmio efektas”) ir dėl to gali pasireikšti gleivinės sausmė. 

Apskritai bendrojo poveikio simptomų atsiranda retai, kadangi vaisto vartojimo vietoje kraujagyslės susitraukia ir tirpalo rezorbcija būna maža.

Jeigu sergama hipertenzija, širdies ligomis (tachikardija arba yra kitokių širdies ritmo sutrikimų, krūtinės angina, širdies ir kraujagyslių liga, koronarų ateroskleroze), hiperglikemija, periferinės kraujotakos sutrikimu, okliuzinėmis kraujagyslių ligomis, arterioskleroze, hipertireoze, prostatos hipertrofija arba yra feochromocitoma ar aneurizma, gali susitraukti kraujagyslės, todėl medikamento galima skirti tik mažomis dozėmis ir tik atidžiai apsvarsčius ligonio būklę. 

Atsargiai lašų reikia vartoti pacientams, kurių reakcija į simpatikomimetikų poveikį yra per didelė (atsiranda nemiga, galvos svaigimas).

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kad nepasireikštų hipertenzinė krizė, koldargano negalima vartoti kartu su monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI) arba tricikliais antidepresantais.

Prieš pradedant vartoti koldargano tirpalo, MAOI arba triciklių antidepresantų vartojimą reikia nutraukti. Be to, medikamento vartojant kartu su alfa arba beta adrenoblokatoriais, galima vaistų sąveika.   

Koldargano tirpalo poveikis gali silpnėti, jei jo vartojama kartu su rezerpinu, guanetidinu arba metildopa. 

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nors nepageidaujamo Coldargan tirpalo poveikio nepastebėta, tačiau jo vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu nereikėtų.

Simpatikomimetinio poveikio medžiagos prasiskverbia per placentą ir gali pagreitinti vaisiaus širdies susitraukimus. 

Efedrino gali patekti į motinos pieną, todėl žindymo laikotarpiu Coldargan vartoti draudžiama.

Preparatai, kurių sudėtyje yra efedrino, gali stimuliuoti kūdikių CNS ir sukelti paradoksines reakcijas. 

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Simpatikomimetinio poveikio medžiagos, pvz., efedrinas, ypač vartojamas ilgai, gali sukelti CNS sujaudinimą, todėl mažėja gebėjimas vairuoti transportą. 

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Medikamento patekus ant gleivinės, trumpai galimas deginimas. 

Labai jautriems pacientams gali pasireikšti kontaktinis dermatitas.

Palpitacija, kraujo spaudimo padidėjimas ir galvos svaigimas dažniausiai staiga pasireiškia tik tiems ligoniams, kurie serga širdies ir kraujagyslių ligomis. 

Retais atvejais atsiranda CNS sujaudinimo simptomų: neramumas ir miego sutrikimas. 

Pacientams, sergantiems prostatos hipertrofija, gali trumpai susilaikyti šlapimas.   

4.9
Perdozavimas

Būtina laikytis nurodytų dozavimo taisyklių.

Vaisto perdozavus arba per anksti pavartojus kitą dozę, ypač nurijus, gali atsirasti pykinimas, vėmimas, diarėja, neramumas, nerimas, nemiga, drebulys, galvos svaigimas ir skausmas, bendrasis silpnumas, stingulys, mieguistumas, eritema, prakaitavimas, CNS slopinimas kartu su staigiu kūno temperatūros sumažėjimu, haliucinacijos, psichozinė būsena, tachikardija, bradikardija, kraujospūdžio padidėjimas. 

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės
5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - vaistai nosies ligoms gydyti, deriniai su simpatomimetikais. 

ATC kodas - R01AX30.
Coldargan tirpalas yra preparatas, kurio sudėtyje yra kraujagysles sutraukiančios medžiagos efedrino, dezinfekuojamosios ir sutraukiamosios medžiagos sidabro proteinato. 

Vaisto sudėtyje esantis kalcis stimuliuoja nosies gleivinės virpamojo epitelio veiklą ir mažina gleivinės pralaidumą. 

Coldargan tirpalo pavartojimo vietoje susitraukia  kraujagyslės, todėl mažėja gleivinės paburkimas ir slopinama sekrecijos gamyba. 

Tyrimais in vitro įrodyta, kad Coldargan tirpalas sukelia baktericidinį bei fungicidinį poveikį.  

Coldargan mažina bakterijų sukeltą žmogaus burnos gleivinės uždegimą. 

5.2
Farmakokinetinės savybės

Coldargan poveikis prasideda po kelių minučių ir trunka 4 – 6 valandas. Efedrinas metabolizuojamas kepenyse ir žarnų gleivinėje. Jis išsiskiria pro inkstus. Preparatas išsiskiria greičiau, jei šlapimo pH yra mažesnis. Jei pH yra 6,3, pusinės eliminacijos laikas yra 6 valandos,  jei pH yra 5, pusinės eliminacijos laikas yra tik 3 valandos. Efedrino pusinės eliminacijos laikas yra 3 – 6 valandos. Vadinasi, vartojant kartu preparatų, mažinančių šlapimo pH, medikamento išsiskyrimas greitėja.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys nebūtini. 

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio hidroksidas

Natrio levulinatas

Išgrynintas vanduo

Levulino rūgštis
6.2
Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima 
6.3
Tinkamumo laikas

5 metai.

Pirmą kartą atidarius buteliuką: 6 mėnesiai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ( C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5 Pakuotė ir jos turinys

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
Gintaro spalvos III tipo stiklinis buteliukas su aplikatoriumi su pipete ir užsukamu dangteliu. Buteliuke yra 10 ml tirpalo. 

Coldargan nosies lašai (purškalas)
Gintaro spalvos III tipo stiklinis buteliukas su mechaniniu purkštuku. Buteliuke yra 10 ml tirpalo.

6.6 Specialūs atliekų tvarkymo reikalavimai 
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH ( CoKG

Leystrasse 129

1200 Viena

Austrija

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)
LT/1/97/2975/001 (nosies lašai (tirpalas))
LT/1/97/2975/002 (nosies purškalas (tirpalas))
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
1997-07-02 / 2012-06-15
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2012-06-15

Ši vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija galioja iki pirmojo jos pakeitimo. Aktuali versija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamybos licencijos turėtojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH (Co KG

Leystrasse 129

A-1201 Viena

Austrija

Faksas: + 43 13 30 06 71/38

B. RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

•
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

•
KITOS SĄLYGOS

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

Informacija ant IŠORINĖS pakuotės 

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
vaistinio preparato pavadinimas

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
2.
veikliOJI medžiagA ir JOS kiekis 

1 ml nosies lašų  yra 25 mg sidabro proteinato, 20 mg efedrino levulinato, 2,2 mg kalcio levulinato.

1 ml tirpalo yra 30 lašų.

3.
pagalbinių medžiagų sąrašas

Pagalbinės medžiagos: natrio hidroksidas, natrio levulinatas, levulino rūgštis, išgrynintas vanduo.

4.
FARMACINĖ forma ir KIEKIS PAKUOTĖJE

Nosies lašai (tirpalas)
10 ml

5.
vartojimo METODAS IR būdas

Vartoti į nosį arba į burną ir ryklę
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS Įspėjimas, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
kitas specialus Įspėjimas (jei reikia)

8.
tinkamumo laikas

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas - 6 mėnesiai.

9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ( C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)

11.
RINKODAROS TEISĖS turėtojo pavadinimas ir adresas

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH (Co KG

Leystrasse 129

A-1201 Viena

Austrija

12.
RINKODAROS TEISĖS numeris

LT/1/97/2975/001 
13.
serijos numeris

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
Coldargan nosies lašai 

Minimali informacija ant mažų VIDINIŲ pakuočių

ETIKETĖ

1.
Vaistinio preparato pavadinimas ir vartojimo būdas

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
Vartoti į nosį arba į burną ir ryklę

2.
vartojimo metodas

3.
tinkamumo laikas

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
4.
serijos numeris

Serija {numeris}

5.
kiekis (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml

Informacija ant IŠORINĖS pakuotės 

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
vaistinio preparato pavadinimas

Coldargan nosies purškalas (tirpalas)
2.
veikliOJI medžiagA ir JOS kiekis 

Viename  nosies purškalo išpurškime yra 3,5 mg sidabro proteinato, 2,8 mg efedrino levulinato, 0,31 mg kalcio levulinato.

Vieno išpurškimo metu išpurškiama 0,14 ml tirpalo.

3.
pagalbinių medžiagų sąrašas

Pagalbinės medžiagos: natrio hidroksidas, natrio levulinatas, levulino rūgštis, išgrynintas vanduo.

4.
FARMACINĖ forma ir KIEKIS PAKUOTĖJE

Nosies purškalas (tirpalas)
10 ml

5.
vartojimo METODAS IR būdas

Vartoti į nosį arba į burną ir ryklę
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS Įspėjimas, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
kitas specialus Įspėjimas (jei reikia)

8.
tinkamumo laikas

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas - 6 mėnesiai.

9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
specialios atsargumo priemonės,DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)

11.
RINKODAROS TEISĖS turėtojo pavadinimas ir adresas

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH (Co KG

Leystrasse 129

A-1201 Viena

Austrija

12.
RINKODAROS TEISĖS numeris

LT/1/97/2975/002 
13.
serijos numeris

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 
Coldargan nosies purškalas

Minimali informacija ant mažų VIDINIŲ pakuočių

{ETIKETĖ}

1.
Vaistinio preparato pavadinimas ir vartojimo būdas

Coldargan nosies purškalas (tirpalas)
Vartoti į nosį arba į burną ir ryklę

2.
vartojimo metodas

3.
tinkamumo laikas

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
4.
serijos numeris

Serija {numeris}

5.
kiekis (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
Coldargan nosies purškalas (tirpalas)
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Coldargan ir nuo ko jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Coldargan

3.
Kaip vartoti Coldargan

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Coldargan

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA COLDARGAN IR NUO KO JIS VARTOJAMAS
Coldargan tirpalo sudėtyje yra kraujagysles sutraukiančios medžiagos efedrino, kuris mažina gleivinės paburkimą ir slopina sekreciją. 

Kitos sudedamosios medžiagos sukelia dezinfekuojamąjį ir sutraukiamąjį poveikį.  

Preparato pavartojus, poveikis prasideda po kelių minučių ir trunka 4 – 6 valandas.

Coldargan tirpalu gydomas bakterijų sukeltas ūminis ir lėtinis gleivinės uždegimas, ūminis pūlinis rinitas, ūminis ir lėtinis pūlinis sinusitas, ūminis ir lėtinis tonzilitas ir ryklės uždegimas, stomatitas, nosiaryklės uždegimas, laringitas (.

Nevartoti, sergant lėtine atrofine rinopatija (pvz., Vegenerio liga, ozena) ir sausuoju sindromu.
2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT COLDARGAN
Coldargan tirpalo vartoti negalima:
-
jeigu yra padidėjęs organizmo jautrumas bet kuriai sudedamajai Coldargan tirpalo medžiagai (žr. 2 skyrių “Kokybinė ir kiekybinė sudėtis”),
-
sergama sausuoju nosies gleivinės uždegimu,
-
pacientas yra po hipofizės operacijos arba kitokios operacijos, atliktos pro nosį ar burną,
-
jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

-
nėštumo ir žindymo laikotarpiu

Kadangi gali susitraukti kraujagyslės, toliau išvardytais atvejais Coldargan galima vartoti atsargiai ir tik mažomis dozėmis:
-
kraujo spaudimas didelis, sergama širdies liga, padidėjęs cukraus kiekis kraujyje, sutrikusi galūnių kraujotaka, yra kraujagyslių okliuzija, jų sienelės išsiplėtusios, yra arterijų sklerozė.

-
skydliaukės funkcija suaktyvėjusi, yra antinksčių šerdinės dalies auglys (feochromocitoma).

Tiems pacientams, kuriems kraujagysles sutraukiantys medikamentai sukelia stipresnį poveikį (pvz., pasireiškia nemiga, svaigsta galva), vaisto reikia vartoti atsargiai.

Specialios atsargumo priemonės

Jei ligos simptomai neišnyksta arba liga sunkėja, būtina kreiptis į gydytoją.

Kadangi gali susitraukti kraujagyslės, toliau išvardytais atvejais Coldargan galima vartoti atsargiai ir tik mažomis dozėmis:

-
kraujo spaudimas didelis, sergama širdies liga, padidėjęs cukraus kiekis kraujyje, sutrikusi galūnių kraujotaka, yra kraujagyslių okliuzija, jų sienelės išsiplėtusios, yra arterijų sklerozė.

-
skydliaukės funkcija suaktyvėjusi, yra antinksčių šerdinės dalies auglys (feochromocitoma).

Tiems pacientams, kuriems kraujagysles sutraukiantys medikamentai sukelia stipresnį poveikį (pvz., pasireiškia nemiga, svaigsta galva), vaisto reikia vartoti atsargiai.

-
Jei atsiranda šalutinis poveikis arba pacientė pastoja, būtina nedelsiant pasakyti gydytojui.

-
Dažnai ir ilgai vartojant Coldargan tirpalo, gali pasireikšti priešingas poveikis, t.y. atsinaujinti gleivinės paburkimas.

-
Ilgiau kaip 10 dienų Coldargan tirpalo vartoti draudžiama. Jei reikia gydymą kartoti, po paskutinio gydymo kurso turi būti ne trumpesnė kaip 10 dienų pertrauka. Jei vaisto vartojimas atnaujinamas per anksti, gali pasireikšti priešingas poveikis, t.y. atsinaujinti gleivinės paburkimas.   

-
Jei vaisto pakartotinai pradedama vartoti per anksti, jo perdozuojama arba nuryjama,  gali pasireikšti sunkus šalutinis poveikis, įskaitant poveikį CNS bei širdies ir kraujagyslių sistemai.  
-
Coldargan tirpalo purkšti į akis draudžiama. 

-
Vaisto pavartojus, būtina gerai užsukti buteliuko dangtelį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant Coldargan būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Ar preparato vartoti nėščioms ir žindamoms moterims saugu, nežinoma, nes tokių tyrimų neatlikta, todėl šiuo laikotarpiu medikamento vartoti negalima. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Simpatikomimetinio poveikio medžiagos, pvz., efedrinas, ypač vartojamas ilgai, gali sukelti CNS sujaudinimą, todėl mažėja gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Kitų vaistų vartojimas

Jei vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tuo pačiu metu vartojami keli vaistai gali daryti įtaką vienas kito poveikiui, todėl gydomasis arba šalutinis poveikis gali stiprėti arba mažėti. Vadinasi, jei vartojama ir kitokių vaistų, būtina pasakyti gydytojui, kuris spręs, ar jų galima vartoti toliau, ar nereikia mažinti Coldargan ar kitų medikamentų dozės. 

Kad nepasireikštų hiprtenzinė krizė, Coldargan tirpalo vartoti kartu su vaistais nuo depresijos (MAO inhibitoriais arba tricikliais antidepresantais) negalima. Prieš pradedant vartoti Coldargan tirpalo, MAO inhibitorių arba triciklių antidepresantų vartojimą reikia nutraukti. Be to, vartojant Coldargan tirpalo kartu su vaistais nuo padidėjusio kraujo spaudimo (alfa receptorių arba beta receptorių blokatoriais), galima jų sąveika. Apie tai, kaip šių medikamentų vartoti, gali spręsti tik gydytojas.  

Coldargan tirpalo poveikis gali mažėti, jei jo vartojama kartu su vaistais nuo padidėjusio kraujo spaudimo: rezerpinu, guanetidinu arba metildopa.

Kartu su Coldargan tirpalu lokalaus poveikio antibiotikų vartoti nepatariama.

3.
KAIP VARTOTI COLDARGAN
Coldargan visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. 

Dozavimas ir vartojimo būdas

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
Pirmiausia reikia gerai iššnypšti nosį, po to atlošti galvą ir pipete įlašinti lašų į abi nosies landas. Kad tirpalas pasiskirstytų gleivinėje, reikia arba kelis kartus pro nosį įtraukti oro, arba paspausti abi nosies puses. Kad į likusį buteliuke tirpalą nepatektų mikroorganizmų, po vartojimo pipetę reikia išplauti karštame vandenyje. 

Coldargan nosies purškalas (tirpalas)
Pirmiausia reikia gerai iššnypšti nosį, po to nuimti nuo purkštuvo apsauginį dangtelį, įkišti purkštuvo galą į vieną nosies landą ir į ją vieną kartą įpurkšti, po to į kitą.

Prieš procedūrą būtina patikrinti ar veikia purkštuvo mechanizmas, todėl jį reikia paspausti kelis kartus ir išpurkšti tirpalo į orą. Tada purkštuvas būna paruoštas naudoti. 

Reikia stengtis neužpurkšti ant drabužių, nes atsiranda rudų dėmių, kurias sunku išvalyti. Be to, rekomenduojama nosį šnypšti į popierines nosinaites, nes ant medžiaginių nosinių lieka rudų dėmių.

Dozavimas

Jei nenurodyta kitaip, būtina laikytis dozavimo instrukcijos.

Coldargan nosies lašai (tirpalas)
2 – 4 kartus per dieną į abi nosies landas arba į ryklę reikia įlašinti po 4 – 5 lašus preparato.  

Coldargan nosies purškalas (tirpalas)
2 – 4 kartus per dieną į abi nosies landas arba į ryklę vaisto reikia įpurkšti po vieną kartą. 

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams preparato vartoti negalima.

Tarp preparato vartojimo reikia daryti ne mažesnę kaip 3 valandų pertrauką. Coldargan tirpalo ilgiau kaip 10 dienų vartoti draudžiama. Jei norima pradėti gydymą iš naujo, po paskutinio vaisto vartojimo turi praeiti ne mažiau kaip 10 dienų.

Tirpalo vartoti nepertraukiamai negalima. 

Vaistinio preparato vartojant nuolatos, poveikis gali silpnėti. 

Pavartojus per didelę Coldargan dozę

Jei vaisto pavartojama per daug, per dažnai arba jo nuryjama, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją. Jis spręs, ką daryti.

Pamiršus pavartoti Coldargan

Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima. Toliau preparato būtina vartoti taip, kaip nurodyta informaciniame lapelyje.

4.
galimAS ŠALUTINIS poveikiS

Coldargan, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį.

Jo atsiradimo dažnumas ir stiprumas pasireiškia skirtingai.

Coldargan tirpalas toleruojamas gerai. Patekus preparato ant gleivinės, galimas trumpas deginimas. 

Pacientams, kurių organizmo jautrumas padidėjęs, Coldargan gali sukelti odos dirginimą. 

Palpitacija, kraujo spaudimo padidėjimas ir galvos svaigimas dažniausiai staiga atsiranda tik tiems pacientams, kurie serga širdies ir kraujagyslių ligomis. 

Retais atvejais atsiranda CNS sujaudinimo simptomų: neramumas ir miego sutrikimas. 

Ligoniams, sergantiems prostatos hipertrofija, gali trumpai susilaikyti šlapimas.   

Jeigu atsiranda šiame lapelyje neminėtas šalutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI COLDARGAN 

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas - 6 mėnesiai.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Coldargan vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Coldargan sudėtis

-
Veikliosios medžiagos yra sidabro proteinatas, efedrino levulinatas ir kalcio levulinatas. 

1 ml nosies lašų yra 25 mg sidabro proteinato, 20 mg efedrino levulinato, 2,2 mg kalcio levulinato.

1 ml tirpalo yra 30 lašų.

Viename nosies purškalo išpurškime yra 3,5 mg sidabro proteinato, 2,8 mg efedrino levulinato, 0,31 mg kalcio levulinato.

Vieno išpurškimo metu išpurškiama 0,14 ml tirpalo.

-
Pagalbinės medžiagos yra natrio hidroksidas, natrio levulinatas, levulino rūgštis, išgrynintas vanduo.

Coldargan išvaizda ir kiekis pakuotėje

Coldargan tirpalas yra tamsiai rudas, skaidrus.
Coldargan nosies lašai (tirpalas)

Gintaro spalvos III tipo stiklinis buteliukas su aplikatoriumi su pipete ir užsukamu dangteliu. Buteliuke yra 10 ml tirpalo. 

Coldargan nosies lašai (purškalas)

Gintaro spalvos III tipo stiklinis buteliukas su mechaniniu purkštuku. Buteliuke yra 10 ml tirpalo.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH (Co KG

Leystrasse 129

A-1201 Viena

Austrija
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