

























I PRIEDAS 

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Dioppex 1000 mg / 12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Kiekviename paketėlyje yra:
1000 mg paracetamolio,
12,2 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 10 mg fenilefrino bazės).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
1936 mg sacharozės, 25 mg aspartamo,117,5 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA 

Milteliai geriamajam tirpalui

Geltoni milteliai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA 

4.1	Terapinės indikacijos 

Peršalimo ir gripo simptomų lengvinimas, įskaitant galvos ir ryklės skausmo malšinimą, nosies užgulimo bei temperatūros mažinimą.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas
Suaugusiesiems: 1 paketėlis.
Pagal poreikį galima gerti kas 4 - 6 valandas. 
16 metų ir vyresniems paaugliams: 1 paketėlis.
Pagal poreikį galima gerti kas 6 valandas. 
Maksimali dozė – 4 paketėliai per parą. 

Senyviems pacientams: dozės koreguoti nereikia.

Vaikų populiacija
Dioppex skirtas vartoti suaugusiesiems ir 16 metų bei vyresniems paaugliams.

Vartojimo metodas
Vieno paketėlio turinį reikia ištirpinti puodelyje karšto, bet ne verdančio vandens (apie 250 ml). Leisti atvėsti iki gėrimui tinkamos temperatūros.

4.3	Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms paracetamoliui, fenilefrinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sunki išeminė širdies liga.
Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
Vidutinio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
Hipertenzija.
Sunkus hipertiroidizmas.
Uždaro kampo glaukoma.
Vartojimas pacientams, kurie paskutines dvi savaites vartojo monoamino oksidazės inhibitorių (MOA).
Vartojimas pacientams su šlapimo susilaikymu.
Vartojimas pacientams, kurie šiuo metu vartoja kitų simpatomimetinių preparatų.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Paracetamolio būtina atsargiai vartoti pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, įskaitant sergančius ūminiu hepatitu, alkoholizmu ar pacientams, sergantiems hemolizine anemija, vartojantiems hepatotoksinį poveikį sukeliančių vaistinių preparatų. Paracetamolį vartojant pacientams, sergantiems kepenų funkcijos sutrikimu ir pacientams, kuriems ilgą laiką buvo taikomas gydymas didelėmis paracetamolio dozėmis, reikia reguliariai stebėti kepenų funkciją.

Paracetamolio rekomenduojama atsargiai vartoti pacientams su nuolatine nepakankama mityba (mažos glutationo atsargos kepenyse) ar gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės stoka.

Pacientams, sergantiems hipertiroidizmu, vartoti atsargiai.

Atsargiai vartoti pacientams, gydomiems digitalio preparatais, beta adrenoreceptorių blokatoriais, metildopa ar kitais vaistais nuo hipertenzijos.

Atsargiai vartoti pacientams, sergantiems prostatos hipertrofija, kadangi gali būti polinkis į šlapimo susilaikymą.
Atsargiai skirti pacientams, sergantiems Reino (Raynaud) sindromu ar cukriniu diabetu.

Simpatomimetiniai preparatai gali veikti kaip smegenų stimuliatoriai ir kelti nemigą, nervingumą, hiperpireksiją, drebulį ir epileptinius traukulius.

Vartojimas kartu su halogenintais anestetikais, pvz. chloroformu, ciklopropanu, halotanu, enfluranu ar izofluranu gali išprovokuoti arba pabloginti skilvelines aritmijas. 

Sudėtyje yra aspartamo (E951) – medžiagos, iš kurios susidaro fenilalaninas, atitinkančios 14 mg/dozės vienetui. Gali būti kenksmingas, sergantiems fenilketonurija.

Sudėtyje yra sacharozės. Sacharozės kiekis per vieną dieną suvartojamose keturiose dozėse yra 7,75 g. Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius. 
Sudėtyje yra natrio. Šio vaistinio preparato paketėlyje yra 117,5  mg natrio, tai atitinka 5,875 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Neviršykite nurodytos dozes.

Pacientus reikia perspėti, kad nevartotų kitų paracetamolio turinčių vaistinių preparatų. Gydytojas ar vaistininkas turi patikrinti, kad kartu nebūtų vartojami simpatomimetikų turintys preparatai, kurie taip pat gali būti naudojami keliais vartojimo metodais, t.y. per burną arba lokaliai (nosies, ausų ir akių preparatai).

Dėl didesnės metabolinės acidozės esant padidėjusiam anijoniniam tarpui (angl. High Anion Gap Metabolic Acidosis, HAGMA) rizikos, paracetamolį kartu su flukloksacilinu rekomenduojama skirti atsargiai, ypač tiems pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, sepsis, bloga mityba ar kitų priežasčių sukelta glutationo stoka (pvz., esant lėtiniam alkoholizmui), bei jei vartojamos didžiausios paracetamolio paros dozės. Rekomenduojama atidžiai stebėti paciento būklę, įskaitant 5-oksoprolino kiekio šlapime matavimą. Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu. Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Metoklopramidas ar domperidonas gali pagreitinti, o kolestiraminas sumažinti paracetamolio absorbciją. 

Ilgai ir reguliariai vartojamas paracetamolis gali sustiprinti varfarino ir kitų kumarinų antikoaguliacinį poveikį ir dėl to padidinti kraujavimo pavojų. Retkarčiais vartojamas paracetamolis reikšmingo poveikio nesukelia.

Paracetamolis padidina  acetilsalicilo rūgšties ir chloramfenikolio koncentraciją kraujo plazmoje. Dėl padidėjusios inkstų funkcijos sutrikimo rizikos, panašios į sukeliamą kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo, paracetamolį  kartu su acetilsalicilio rūgštimi galima vartoti tik trumpą laiką. 

Probenecidas, slopindamas paracetamolio konjugaciją su gliukurono rūgštimi, sumažina jo klirensą beveik 2 kartus.  Kartu vartojant probenicido, reikia apsvarstyti paracetamolio dozės sumažinimą. 

Paracetamolio vartojant kartu su zidovudinu (AZT), didėja polinkis neutropenijai. Prieš vartojant paracetamolį kartu su AZT, reikia pasitarti su gydytoju.

Fenilefrinas gali neigiamai sąveikauti su kitais simpatomimetikais, kraujagysles plečiančiais vaistais ir β-adrenoblokatoriais. Vaistai, kurie sužadina kepenų mikrosomų fermentus, pavyzdžiui, alkoholis, barbitūratai, monoaminooksidazės inhibitoriai ir tricikliai antidepresantai, gali padidinti paracetamolio toksinį poveikį kepenims, ypač perdozavus. Nerekomenduojama paracetamolio skirti pacientams, gydomiems monoaminooksidazės inhibitoriais arba tiems, kurių gydymas buvo baigtas dviejų savaičių laikotarpiu. 

Reikia laikytis atsargumo paracetamolį vartojant kartu su flukloksacilinu, kadangi šių vaistinių preparatų vartojimas kartu buvo siejamas su metabolinės acidozės esant padidėjusiam anijoniniam tarpui pasireiškimu, dėl piroglutamato acidozės, ypač pacientams, kuriems yra rizikos veiksnių (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Šio vaistinio preparato nėštumo metu galima vartoti, tik tuo atveju jeigu nauda viršija riziką, jeigu nėra kitokio saugesnio gydymo. Jo turi būti vartojama tik patarus gydytojui arba vaistininkui mažiausia veiksminga dozė kiek galima trumpesnį laiką ir kiek įmanoma rečiau.

Paracetamolis: Didžiulė apimtis duomenų apie nėštumo eigą nerodo paracetamolio įtakos nei  raidos sutrikimų susiformavimui, nei toksinio poveikio vaisiui arba naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolį, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka tvirtoms išvadoms padaryti. Esant klinikinėms indikacijoms, paracetamolio galima vartoti nėštumo metu, jeigu tai reikalinga atsižvelgiant į ligos simptomus, tačiau jo turi būti vartojama kiek galima rečiau, mažiausia veiksminga dozė trumpiausią laiką.
Fenilefrinas: Yra mažai duomenų apie fenilefrino vartojimą nėštumo metu. Gimdos kraujagyslių vazokonstrikcija bei sumažėjęs gimdos aprūpinimas krauju, susijęs su fenilefrino vartojimu, gali sukelti vaisiaus hipoksiją. Fenilefrino teratogeninio poveikio tyrimo rezultatai yra negalutiniai. Esant klinikinėms indikacijoms, fenilefrino galima vartoti nėštumo metu, jeigu tai reikalinga atsižvelgiant į ligos simptomus, tačiau turi būti vartojama kiek galima rečiau, mažiausia veiksminga dozė trumpiausią laiką..

Žindymas
Šio vaistinio preparato žindymo laikotarpiu galima vartoti, tik tuo atveju jeigu nauda viršija riziką, jeigu nėra kitokio saugesnio gydymo.
Paracetamolis išsiskiria į žindyvės pieną, bet kiekis kliniškai nereikšmingas. Paskelbtais duomenimis jo vartojimas žindymo laikotarpiu nedraudžiamas.

Nėra jokių duomenų, ar fenilefrinas išsiskiria į motinos pieną, ir jokių pranešimų apie fenilefrino poveikio atvejus žindomam naujagimiui. Kol nėra pakankamai duomenų, žindančios moterys turi vengti vartoti fenilefrino, nebent gydytojas nusprendžia, jog tai yra būtina.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 

Dioppex gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis 

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis nurodytas mažėjančio sunkumo tvarka.    

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: padidėjęs jautrumas, įskaitant odos išbėrimą ir dilgėlinę (retas),
sunkios odos reakcijos (labai retas).
Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai: kraujo diskrazija pvz., trombocitopenija, agranulocitozė, hemolizinė anemija, neutropenija, leukopenija, pancitopenija (labai retas).

Imuninės sistemos sutrikimai : alerginės ar padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant anafilaksiją ir bronchų spazmą, dilgėlinė ir odos išbėrimai (retas).

Nervų sistemos sutrikimai: nemiga, nervingumas, tremoras, nerimas, neramumas, sumišimas, dirglumas ir galvos skausmas (retas).

Širdies sutrikimai: tachikardija (retas).

Kraujagyslių sutrikimai: aukštas kraujospūdis su palpitacija, galvos skausmas ir vėmimas (retas).

Virškinimo trakto sutrikimai: anoreksija, pykinimas ir vėmimas (dažnas).

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai: kepenų funkcijos tyrimų rodmenų sutrikimas (padidėjęs kepenų aminotransferazių akyvumas) (labai retas).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei (dažnis nežinomas [negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis]).

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei

Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolį, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas 

PARACETAMOLIS
Kepenų pažeidimas galimas suaugusiems, kurie išgėrė 10 g ar daugiau paracetamolio. Išgėrus 5 g ar daugiau paracetamolio, kepenys gali būti pažeistos, jei pacientas turi rizikos veiksnių (žiūrėti žemiau).
Rizikos veiksniai
Jei pacientas:
a) yra ilgą laiką gydomas karbamazepinu, fenobarbitonu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, jonažolių preparatais ar kitais vaistais, kurie sužadina kepenų fermentus,
arba
b) reguliariai vartoja alkoholį, viršydamas rekomenduojamus kiekius,
arba
c) įtariamas turįs glutationo išeikvojimą, pvz.: mitybos sutrikimai, cistinė fibrozė, ŽIV infekcija, badavimas, išsekimas.
Simptomai
Paracetamolio perdozavimo simptomai per pirmąsias 24 val. yra blyškumas, pykinimas, vėmimas, anoreksija ir pilvo skausmas. Kepenų pažeidimo simptomų gali atsirasti 12-48 val. po perdozavimo. Taip pat gali sutrikti gliukozės metabolizmas, pasireikšti metabolinė acidozė. Sunkiai apsinuodijus, kepenų nepakankamumas gali progresuoti iki encefalopatijos, hemoragijos, hipoglikemijos, smegenų edemos ir mirties. Be to, net nesant sunkaus kepenų pažeidimo, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine kanalėlių nekroze, kurį leidžia įtarti nugaros skausmas, hematurija ir proteinurija. Buvo pranešimų apie širdies aritmijas ir pankreatito atvejus.
Gydymas
Paracetamoliu apsinuodijusį pacientą būtina gydyti nedelsiant. Net jei reikšmingų ankstyvųjų apsinuodijimo simptomų nėra, pacientą reikia skubiai hospitalizuoti ir gydyti. Simptomai gali apsiriboti  pykinimu arba vėmimu ir neatspindėti perdozavimo sunkumo ar organų pažeidimo rizikos. Gydymas turi remtis patvirtintomis rekomendacijomis.
Gydymas aktyvuota anglimi turi būti svarstoma, jei perdozavimas įvyko 1 valandos laikotarpiu. Paracetamolio koncentracija kraujo plazmoje turi būti matuojama praėjus 4 valandoms po vaisto išgėrimo arba vėliau (anksčiau atliekamų koncentracijos matavimų rezultatai yra nepatikimi). Iki 24 valandų po paracetamolio pavartojimo gali būti skiriamas gydymas N-acetilcisteinu; tačiau maksimalus apsauginis efektas pasiekiamas iki 8 valandų po paracetamolio vartojimo. Praėjus šiam laikui, priešnuodžio veiksmingumas stipriai mažėja. Jei reikia, pacientui turi būti skiriama intraveninio N-acetilcisteino, laikantis nustatyto dozavimo grafiko. Jei vėmimas nesukelia problemų, geriamasis metioninas gali būti tinkama alternatyva atokiose vietovėse, ne ligoninėje. Pacientų, kuriems, praėjus 24 val. nuo paracetamolio pavartojimo, pasireiškia sunki kepenų disfunkcija, gydymas turi būti aptartas su vietiniu apsinuodijimų kontrolės centru arba kepenų ligų skyriumi.
FENILEFRINO HIDROCHLORIDAS
Sunkaus fenilefrino perdozavimo simptomai yra hemodinamikos pokyčiai ir kardiovaskulinis kolapsas su kvėpavimo slopinimu. Gydymas apima ankstyvą skrandžio plovimą ir simptomines bei palaikomąsias gydymo priemones. Hipertenzinis poveikis gali būti gydomas intraveniniais alfa-receptorių blokatoriais.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

5.1 	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė: Paracetamolio deriniai išskyrus psicholeptikus, ATC kodas: N02BE51.

Paracetamolis
Paracetamolis sukelia analgezinį ir antipiretinį poveikį, kuris, kaip manoma, gali būti susijęs su prostaglandinų sintezės slopinimu centrinėje nervų sistemoje. 

Fenilefrino hidrochloridas
Fenilefrinas yra postsinapsinių alfa-receptorių agonistas, pasižymintis mažu kardioselektyvių beta-receptorių afinitetu ir minimaliu centriniu stimuliuojančiu poveikiu. Tai yra gerai žinomas dekongestantas, kuris sutraukdamas kraujagysles, mažina edemą ir nosies užgulimą. 

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Per burną pavartotas paracetamolis absorbuojamas greitai ir pilnai, pagrinde -  iš plonųjų žarnų, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 15- 20 min. Sisteminis prieinamumas priklauso nuo pirmojo prasiskverbimo metabolizmo ir, priklausomai nuo dozės, kinta nuo 70 % iki 90 %. Vaistas greitai ir plačiai pasiskirsto po visą organizmą, pusinės eliminacijos laikas yra apie 2 val. Pagrindiniai metabolitai yra gliukuronido ir sulfato junginiai (>80 %) kurie yra išskiriami su šlapimu.

Fenilefrino hidrochloridas yra greitai absorbuojamas iš virškinamojo trakto. Priešsisteminis metabolizmas yra didelis – apie 60 %, todėl sisteminis biologinis prieinamumas siekia apie 40 %. Didžiausia plazmos koncentracija atsiranda tarp 1 ir 2 valandų; plazmos pusinės eliminacijos laikas svyruoja nuo 2 iki 3 valandų. Vartojant per burną kaip dekongestanto, fenilefrino paprastai skiriama kas 4 – 6 valandas. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Reikšmingų ikiklinikinių išvadų nėra. Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA 

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas 

[bookmark: OLE_LINK2]Sacharozė
Natrio citratas
Citrinų rūgštis
Askorbo rūgštis
Acesulfamo kalio druska
Aspartamas
Chinolino geltonasis
Citrinų aromatinė medžiaga

6.2	Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini 

6.3	Tinkamumo laikas 

3 metai 

6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Šis vaistinis preparatas yra supakuotas į laminuotus paketėlius sudarytus iš popieriaus/ polietileno/ aliuminio folijos/ polietileno.
Kartono dėžutėje yra 5 arba 10 paketėlių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS 

WICK Pharma
Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/14/3645/001 – N5
LT/1/14/3645/002 – N10


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2014 m. spalio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. rugsėjo 27 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. sausis 24 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Procter & Gamble Manufacturing GmbH 
Procter & Gamble Strasse 1 
64521 Gross-Gerau, Hessen 
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 

























A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Dioppex 1000 mg / 12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui
Paracetamolum / Phenylephrini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Kiekviename paketėlyje yra 1000 mg paracetamolio, 12,2 mg fenilefrino hidrochlorido (kas atitinka 10 mg fenilefrino bazės).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 

Pagalbinės medžiagos: Saccharum, Aspartamum (E951), Natrium
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Milteliai geriamajam tirpalui
5 paketėliai
10 paketėlių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) 


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Registruotojas:
WICK Pharma
Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/14/3645/001 – N5
LT/1/14/3645/002 – N10


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija{numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 

Efektyvus peršalimo ir gripo simptomų  (galvos skausmo, karščiavimo, kūno maudimo ir skausmo, nosies užgulimo, ryklės [gerklės] skausmo) lengvinimas.

Vartojimas: vieno paketėlio turinį ištirpinti stiklinėje (apie  250 ml) karšto, bet ne verdančio, vandens.
Suaugusiesiems: gerti po 1 paketėlį kas 4–6 val., kaip nurodyta. 
Paaugliams (16 metų ir vyresniems):  gerti po 1 paketėlį kas 6 val., kaip nurodyta.

Nevartokite daugiau nei 4 paketėlių per 24 valandas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Dioppex
 

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 


Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Dioppex 1000 mg / 12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui
Paracetamolum / Phenylephrini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Kiekviename paketėlyje yra 1000 mg paracetamolio, 12,2 mg fenilefrino hidrochlorido (kas atitinka 10 mg fenilefrino bazės).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Milteliai geriamajam tirpalui
5 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE 


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) 


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

WICK Pharma


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)  TVARKA 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 









































B. PAKUOTĖS LAPELIS 


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

Dioppex 1000 mg / 12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui
Paracetamolis / Fenilefrino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje? 

1.	Kas yra Dioppex ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Dioppex  
3.	Kaip vartoti Dioppex 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.		Kaip laikyti Dioppex
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Dioppex ir kam jis vartojamas 

Dioppex skirtas peršalimo ir gripo simptomams, tokiems kaip galvos, ryklės (gerklės) ir kitokiems skausmas malšinti, nosies užgulimui bei temperatūrai mažinti. Jo sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos:
· Paracetamolis yra gerai žinomas vaistas skausmui malšinti (analgetikas) ir taip pat gali sumažinti karščiavimą (antipiretikas).
· Fenilefrino hidrochloridas (vaistas nuo nosies užsikimšimo) mažina nosies kanalų patinimą ir palengvina nosies užgulimą.

Dioppex vartokite tik tuo atveju, jeigu Jums tuo pačiu metu pasireiškė peršalimo ir gripo simptomų, tokių kaip skausmas/karščiavimas ir nosies užgulimas.

Jeigu per 3 dienas nepasijutote geriau arba net pablogėjo, turite pasikonsultuoti su gydytoju.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Dioppex  

Dioppex vartoti negalima: 
· Jeigu yra alergija paracetamoliui, fenilefrinui ar bet kuriai pagalbinei medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) 
· sergate sunkia širdies liga; 
· turite aukštą kraujospūdį (hipertenzija); 
· sergate sunkia kepenų liga; 
· sergate inkstų liga ar turite inkstų veiklos sutrikimų; 
· jei skydliaukė gamina per daug hormonų (hipertirozė); 
· sergate uždaro kampo glaukoma (padidėjęs spaudimas akies viduje); 
· vartojate arba paskutines dvi savaites vartojote monoamino oksidazės inhibitorių (MOA); 
· vartojate kitus dekongestantus nuo peršalimo ir gripo. 

Svarbu: sudėtyje yra paracetamolio. Nevartokite kartu kitų preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio. 
Perdozavus, net jei jaučiatės gerai, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją, dėl uždelsto sunkaus kepenų pažeidimo rizikos. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku arba slaugytoju, prieš pradedant vartoti Dioppex, jeigu: 
· Jūsų kepenų funkcija yra sutrikusi; 
· Jūsų pernelyg aktyvi skydliaukė (hipertirozė); 
· esate vyras ir turite padidėjusią prostatą, kadangi Jums gali būti sunkiau pašalinti vandenį; 
· sergate cukriniu diabetu ar turite kraujotakos sutrikimų (įskaitant Reino (Raynaud) sindromą); 
· kenčiate nuo prastos mitybos (esate labai nusilpęs); 
· sergate gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumu (genetinis sutrikimas); 
· esate nėščia arba žindote kūdikį. 

Gydymo Dioppex laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), netinkamą mitybą, lėtinį alkoholizmą arba jei vartojate ir flukloksaciliną (antibiotiką). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolį įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.

Vaikai ir paaugliai 
Neduokite Dioppex jaunesniems kaip 16 metų vaikams. 

Kiti vaistai ir Dioppex 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Prieš vartodami Dioppex įspėkite savo gydytoją arba vaistininką, jei vartojate: 
· flukloksaciliną (antibiotiką), nes kyla didelė rizika, jog pasireikš kraujo ir skysčių pusiausvyros sutrikimas (metabolinė acidozė esant padidėjusiam anijoniniam tarpui), kurį reikia skubiai gydyti (žr. 2 skyrių);
· vaistus, kurių sudėtyje yra paracetamolio arba kitų paburkimą mažinančių vaistų nuo peršalimo ir gripo. 
Jeigu vartojate šių vaistų, nevartokite Dioppex;
· monoamino oksidazės inhibitorių (MAO), vartojamų depresijai ar Parkinsono (Parkinson) ligai gydyti. Nevartokite Dioppex jei per pastarąsias 14 dienų vartojote MOA; 
· triciklių antidepresantų nuo depresijos, tokių kaip amitriptilinas ar imipraminas;
· vaistų nuo aukšto kraujospūdžio (antihipertenzinių vaistų), įskaitant beta adrenoreceptorių blokatorius, arba vaistų gerinančių širdies funkciją ar koreguojančių širdies ritmo sutrikimus (digoksino, lanoksino, digitoksino); 
· vaistų nuo pykinimo ir vėmimo (pvz., metoklopramido ar domperidono);
· vaistų kraujo skystinimui (antikoguliantų), tokių kaip varfarinas ir kiti kumarinai;
· vaistų aukštam cholesteroliui mažinti (pvz., kolesteramino);
· raminamųjų (barbitūratų); 
· vaistų sudėtyje turinčių acetilsalicilo rūgšties (aspirino);
· chloramfenikolio (antibiotikas);
· probenecido arba AZT (zidovudino).

Dioppex vartojimas su maistu ir gėrimais
Nevartokite šio vaisto kartu su alkoholiu. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jei būtina ir jeigu patarė gydytojas arba vaistininkas, Dioppex galima vartoti nėštumo metu. 
. 

Dioppex sudėtyje yra aspartamo (E951)
Tai medžiaga, iš kurios susidaro fenilalaninas. Gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija.

Dioppex sudėtyje yra sacharozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 

Dioppex sudėtyje yra natrio
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 117,5 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 5,875 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti Dioppex 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką arba slaugytoją.

Dozavimas
Šis vaistas yra miltelių formoje, kuriuos reikia ištirpinti vandenyje ir išgerti kaip karštą gėrimą. 
Supilkite vieno paketėlio miltelius į įprastinio dydžio puodelį. Užpilkite karštu, bet ne verdančiu vandeniu (apie  250 ml). 
Leiskite atvėsti iki gėrimui tinkamos temperatūros.

Suaugusiems: 1 paketėlis kas 4 - 6 valandas, pagal poreikį.
Paaugliams (16 metų ir vyresniems): 1 paketėlis kas 6 valandas, pagal poreikį.
Negerkite daugiau kaip 4 paketėlių per parą. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Neduokite vaisto jaunesniems kaip 16 metų amžiaus vaikams , nebent paskirtų gydytojas.

Neviršykite rekomenduojamos dozės.

Jei simptomai išsilaiko ilgiau nei 5 dienas ar būklė dar pablogėja, pasitarkite su savo gydytoju.

Ką daryti pavartojus per didelę Dioppex dozę? 
Netyčia išgėrus per daug vaisto, net jei jaučiatės gerai, nedelsiant kreipkitės į gydytoją dėl uždelsto sunkaus kepenų pažeidimo rizikos. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Dioppex, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Jei Jums pasireiškė bet kuris iš šių šalutinių poveikių, ar atsitinka kas nors neįprasta, nedelsiant nutraukite vaisto vartojimą.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Fenilefrinas retais atvejais gali sukelti greitą širdies plakimą (palpitaciją). 
Retais atvejais gali pasitaikyti aukštas kraujo spaudimas ir galvos skausmas, vėmimas ir greitas širdies plakimas.
Taip pat fenilefrinas gali sukelti miego sutrikimus (nemigą), nervingumą, drebulį (tremoras), nerimą, neramumą, sumišimą, dirglumą ar galvos skausmą. 
Šie šalutiniai poveikiai yra reti (pasireiškia mažiau negu 1 pacientui iš 1000, bet daugiau negu 1 iš 10000).

Apetito netekimas, pykinimas ar vėmimas yra dažna su fenilefrino (pasireiškia daugiau negu 1 iš 100 žmonių, bet mažiau negu 1 iš 10). 

Labai retais atvejais buvo pranešta apie su paracetamolio vartojimu susijusius tam tikrų kraujo ląstelių kiekio sutrikimus (pasireiškė mažiau nei 1 žmogui iš 10000). Jei taip nutiktų, simptomai gali būti neįprastai greitas kraujosruvų atsiradimas, arba infekcijos, pavyzdžiui, gerklės skausmas. 

Alerginės reakcijos (pvz., odos išbėrimas ar dilgėlinė); sunki alerginė reakcija (anafilaksija); retais atvejais gali pasireikšti švokštimas ar pasunkėjęs kvėpavimas (pasireiškia mažiau nei 1 žmogui iš 1000, bet daugiau nei 1 iš 10000). Gauta pranešimų apie labai retai pasitaikiusias sunkias odos reakcijas.

Nenormalūs kepenų funkcijos kraujo tyrimai (pasireiškia mažiau nei 1 žmogui iš 10000).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Dioppex 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant paketėlio ar dėžutės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Dioppex sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra paracetamolis ir fenilefrino hidrochloridas. Viename paketėlyje yra 1000 mg paracetamolio ir 12,2 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 10 mg fenilefrino). 
· Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, natrio citratas, citrinų rūgštis, askorbo rūgštis, acesulfamo kalio druska (E950), aspartamas (E951), chinolino geltonasis (E104), citrinų aromatinė medžiaga. 

Dioppex išvaizda ir kiekis pakuotėje
Dioppex yra geltoni milteliai geriamajam tirpalui, supakuoti į laminuotus paketėlius ir kartono dėžutę. Vaistas tiekiamas dėžutėmis po 5 ir 10 paketėlių.  

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
WICK Pharma
Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus
Vokietija

Gamintojas
Procter & Gamble Manufacturing GmbH 
Procter & Gamble Strasse 1 
64521 Gross-Gerau, Hessen 
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB Teva Baltics 
Molėtų pl. 5 
LT-08409 Vilnius 
Tel. +370 5 266 02 03

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Airija: Paracetamol 1000mg, Phenylephrine hydrochloride 12.2mg, powder for oral solution, lemon flavour; Bulgarija: Vicks Active Max 1000 mg/12.2 mg powder for oral solution; Čekija: Vicks SymptoMed Forte citrón 1000 mg/12,2 mg prášek pro perorální roztok v sáčku; Jungtinė Karalystė: Vicks Cold & Flu Max Strength 1000 mg/12.2 mg powder for oral solution; Estija: Dioppex; Latvija: Dioppex 1000 mg/12,2 mg pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai; Rumunija: Vicks AntiGrip Max; Vengrija: WICK Cold and Flu Max Citrom ízű por belsőleges oldathoz.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.           
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