






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LEVIOFLU 500 mg/250 mg/2 mg šnypščiosios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra: 500 mg paracetamolio, 250 mg askorbo rūgšties (kaip 280 mg natrio askorbato) ir 2 mg chlorfenamino maleato.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 314 mg natrio, 212 mg sorbitolio ir 40 mg aspartamo.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Šnypščioji tabletė. Balta ar beveik balta, apvali, plokščia tabletė, kurios nominalus skersmuo yra 25 mm, nominalus storis – 4,4 mm ir nominalus svoris – 3,000 gramai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

LEVIOFLU skirtas peršalimo ir gripo simptomams lengvinti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams
Viena šnypščioji tabletė vartojama kas 4–6 valandas. Per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 6 šnypščiąsias tabletes.

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms yra ypač svarbu laikytis dozavimo rekomendacijų.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 10–50 ml/min.), intervalas tarp dozių vartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 6 valandos.
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min.), intervalas tarp dozių vartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 8 valandos.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, šio vaistinio preparato būtina vartoti atsargiai. Būtina vartoti mažiausią veiksmingą paros dozę ir paracetamolio paros dozė negali viršyti 3 g (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo trukmė
Šis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti trumpai. Jei simptomai nepalengvėja po 3 gydymo parų, gydymą būtina įvertinti iš naujo (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
LEVIOFLU būtina vartoti po valgio, taip sumažinant nevirškinimo pasireiškimo riziką. Šnypščiąją tabletę reikia ištirpinti stiklinėje vandens (15–25 °C). Tirpalą reikia išgerti neleidžiant jam nusistovėti.
Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

LEVIOFLU šnypščiąsias tabletes draudžiama vartoti toliau nurodytais atvejais:
· jeigu yra padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· jeigu yra padidėjęs jautrumas kitoms į veikliąją medžiagą panašios cheminės struktūros medžiagoms (ypač esant padidėjusiam jautrumui antihistamininiams vaistiniams preparatams, kurių cheminė struktūra yra analogiška chlorfenaminui);
· nėštumo ir žindymo laikotarpiu;
· jeigu yra glaukoma, prostatos hipertrofija, šlapimo pūslės kaklelio obstrukcija, prievarčio ar dvylikapirštės žarnos stenozė bei kitokia virškinimo ar urogenitalinio trakto stenozė;
· jeigu vartojama monoaminooksidazės inhibitorių (MAO inhibitorių) arba po jų vartojimo nutraukimo dar nepraėjo dvi savaitės (žr. 4.5 skyrių);
· jaunesniems kaip 15 metų vaikams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti trumpai. Jei simptomai išlieka ilgiau nei 3 paras, gydymą būtina įvertinti iš naujo. Jei terapinė reakcija būna nepakankama (karščiavimas tęsiasi ilgiau kaip 3 paras, simptomai nepalengvėja, atsiranda naujų simptomų; simptomai pasireiškia kartu su karščiavimu, egzantema, pagausėjusiu gleivių išsiskyrimu ar nuolatiniu kosuliu), pacientas turi kreiptis į gydytoją, kad būtų įvertinta diagnozė.

Paracetamolis
Gydymo LEVIOFLU metu būtina užtikrinti, kad tuo pat metu nebūtų vartojama kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, kadangi didelėmis dozėmis vartojamas paracetamolis gali sukelti tam tikrų sunkių nepageidaujamų reakcijų. Pacientui būtina nurodyti prieš kiekvieno kito vaistinio preparato vartojimą pasitarti su gydytoju. Taip pat žr. 4.5 skyrių.

Ilgai arba didelėmis dozėmis vartojamas vaistinis preparatas gali sukelti didelės rizikos kepenų ligą (taip pat žr. 4.9 skyrių) bei sukelti inkstų ir kraujo pokyčių, kurie gali būti sunkūs.
Toksiškas poveikis kepenims gali pasireikšti vartojant paracetamolį net terapinėmis dozėmis, po trumpalaikio gydymo ir pacientams, kuriems anksčiau nepasireiškė kepenų funkcijos sutrikimų (žr. 4.8 skyrių).
Jei pasireiškia ūminė padidėjusio jautrumo reakcija į paracetamolį (pvz., anafilaksinis šokas), būtina nutraukti gydymą LEVIOFLU ir taikyti gydomąsias priemones atsižvelgiant į požymius ir simptomus.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR):

Vartojant LEVIOFLU buvo pranešta apie galimai mirtinas odos reakcijas, tokias kaip Stivenso-Džonsono sindromas (SDS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (AGEP), vaistų sukeltas lokalus odos bėrimas ir eksfoliacinis dermatitas. Pacientus būtina informuoti apie požymius ir simptomus bei atidžiai stebėti, ar neatsiranda odos reakcijų. Jei atsiranda sunkių nepageidaujamų odos reakcijų simptomų ar požymių (pvz., progresuojantis odos išbėrimas, dažnai su pūslėmis ar gleivinės pažeidimais), pacientai turi nedelsdami nutraukti gydymą LEVIOFLU ir kreiptis į gydytoją.

Patartina atsargiai gydyti tuos pacientus, kurių jautrumas aspirinui ir (arba) nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (NVNU) yra padidėjęs.


Paracetamolio būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, lengvas ar vidutinio sunkumo hepatoceliulinis nepakankamumas (įskaitant Žilberto (Gilbert) sindromą), sunkus kepenų nepakankamumas (Child-Pugh > 9), esant lėtiniam alkoholizmui, per dideliam alkoholio vartojimui (3 ar daugiau alkoholinių gėrimų per dieną), anoreksijai, bulimijai ar kacheksijai, chroniškai nepakankamai mitybai (maži kepenų glutationo rezervai), dehidratacijai, hipovolemijai, ūminis hepatitas, kurie tuo pat metu vartoja kitų kepenų funkciją veikiančių vaistinių preparatų bei kuriems yra gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės stoka ar hemolizinė anemija (žr. 4.2 skyrių).

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.

Chlorfenamino maleatas
Įprastomis terapinėmis dozėmis vartojami antihistamininiai vaistiniai preparatai sukelia labai įvairias antrines reakcijas, kurios gali skirtis įvairiems pacientams ir įvairiems junginiams. Dažniausias nepageidaujamas poveikis yra slopinimas, kuris gali pasireikšti apsnūdimu; apie tai būtina įspėti pacientus, kurie vairuoja transporto priemones arba atlieka užduotis, kurioms reikalinga nuolatinė tam tikro lygio priežiūra (žr. 4.7 skyrių).
Chlorfeniraminą, kuris taip pat turi anticholinerginį poveikį, reikia atsargiai vartoti esant sunkiai hipertenzijai ar širdies ir kraujagyslių ligoms bei tirotoksikozei.
Chlorfenaminas gali sukelti jautrumą šviesai.

Vaikai ir pagyvenę žmonės dažniau patiria neurologinį anticholinerginį poveikį. Asmenys, vykdantys potencialiai pavojingą veiklą, kuriai reikalingas protinis budrumas ar fizinė koordinacija, turėtų būti informuoti apie galimą mieguistumą, svaigulį ar silpnumą (žr. 4.7 ir 4.8 skyrius).

Pacientams taip pat būtina rekomenduoti vengti alkoholinių gėrimų vartojant antihistamininius vaistinius preparatus, kadangi alkoholis gali sustiprinti CNS poveikį (žr. 4.5 skyrių).

Askorbo rūgštis
Askorbo rūgšties (vitamino C) reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie sirgo ar serga nefrolitiaze (inkstų akmenlige), kurių organizme trūksta fermento gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės bei kurie serga hemochromatoze, Kuli (Cooley) anemija (didžiąja talasemija) arba sideroblastine anemija.

Pacientai, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Asmenys, sergantys inkstų ar kepenų nepakankamumu, vaistinį preparatą turi vartoti atsargiai.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozę būtina nustatyti ypač dėmesingai, nes jie būna jautresni vaistinio preparato poveikiui.

Antihistamininiais vaistiniais preparatais gydomiems senyviems pacientams dažniau pasireiškia svaigulys, slopinimas, sumišimas ir hipotenzija. Senyvi pacientai yra ypač jautrūs anticholinerginiam nepageidaujamam antihistamininių vaistinių preparatų poveikiui, pvz., burnos džiūvimui ir šlapimo susilaikymui (ypač vyrams).

Vaikų populiacija
LEVIOFLU draudžiama vartoti jaunesniems kaip 15 metų vaikams.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines medžiagas
LEVIOFLU sudėtyje yra:
-	natrio. Šio vaistinio preparato šnypščiojoje tabletėje yra 314 mg natrio, tai atitinka 16 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio;
-	aspartamo. Kiekvienoje šio vaistinio preparato šnypščiojoje tabletėje yra 40 mg aspartamo. Išgertas aspartamas hidrolizuojamas virškinimo trakte. Fenilalaninas yra vienas iš pagrindinių hidrolizės produktų. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija;
-	sorbitolio. Kiekvienoje šio vaistinio preparato šnypščiojoje tabletėje yra 212 mg sorbitolio. Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN). Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį. Geriamojo vaistinio preparato sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų biologinį prieinamumą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolis
Ilgalaikio gydymo toksinį poveikį kepenims darančiais vaistiniais preparatais, vaistiniais preparatais, kurie gali lemti kepenų monooksigenazių indukciją, arba esant sąlyčiui su medžiagomis, kurios gali turėti tokį poveikį (pvz., rifampicinu, izoniazidu, cimetidinu, vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, tokiais kaip glutetimidas, fenobarbitalis, karbamazepinas, topiramatas, alkoholis), metu, preparatą vartokite ypač atsargiai ir atidžiai, nes padidėja paracetamolio toksiškumo rizika.
Paprastai nekenksmingos paracetamolio dozės, vartojamos kartu su šiais vaistiniais preparatais, gali sukelti kepenų pažeidimą.

Toks poveikis galimas ir vartojant toksinį poveikį kepenims sukelti galinčių medžiagų ar piktnaudžiaujant alkoholiu. Reguliarus vaistinių preparatų nuo traukulių ar geriamųjų kontraceptikų vartojimas gali sukelti fermentų, kurie pagreitina paracetamolio metabolizmą, indukciją. Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie yra gydomi vaistiniais preparatais nuo uždegimo.

Probenecidas slopina paracetamolio jungimąsi su gliukurono rūgštimi, todėl paracetamolio klirensas sumažėja maždaug 2 kartus. Dėl to kartu su probenecidu vartojamo paracetamolio dozę reikia sumažinti.
Kolestiraminas sumažina paracetamolio absorbciją, jei jo vartojama 1 valandos laikotarpiu po paracetamolio išgėrimo.
Paracetamolis gali padidinti kraujavimo riziką pacientams, vartojantiems varfariną ir kitus vitamino K antagonistus. Pacientai, vartojantys paracetamolį ir vitamino K antagonistus, turi būti stebimi siekiant nustatyti, ar krešėjimas ir kraujavimas atitinka normas.

Sąveika tarp paracetamolio ir chloramfenikolio gali pailginti chloramfenikolio pusinės eliminacijos laiką ir padidinti jo toksinio poveikio riziką.
Kartu vartojant paracetamolio ir zidovudino, didėja zidovudino sukeliamo leukocitų skaičiaus sumažėjimo (neutropenijos) rizika. Dėl to LEVIOFLU kartu su zidovudinu galima vartoti tik prižiūrint medikams.

Skrandžio ištuštinimą lėtinantys vaistiniai preparatai, pvz., propantelinas, mažina paracetamolio absorbcijos greitį ir vėlina jo poveikio pradžią.

Skrandžio ištuštinimą greitinantys vaistiniai preparatai, pvz., metoklopramidas, pagreitina absorbciją.

Reikia imtis  atsargumo priemonių, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes vienu metu vartojant šį vaistinį  preparata, dėl piroglutamato acidozės susidaro didelis anijoninis tarpas esant  metabolinei acidozei, ypač pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

Sąveika su laboratoriniais tyrimais. Paracetamolio vartojimas gali turėti įtakos urikemijos (fosfotungsto rūgšties metodas) ir glikemijos (gliukozės oksidazės-peroksidazės metodas) rodmenų analizei.

Chlorfenamino maleatas
Siekiant išvengti sunkios sąveikos, kitų anticholinerginių medžiagų negalima vartoti kartu su LEVIOFLU tol, kol jos gali sukelti sunkią sąveiką. Vaistinio preparato draudžiama vartoti pacientams, gydomiems monoaminooksidazės inhibitoriais (MAO inhibitoriais), arba dvi savaites po tokio gydymo (žr. 4.3 skyrių), nes tai gali pailginti ir sustiprinti anticholinerginį ir centrinę nervų sistemą (CNS) slopinantį chlorfenamino maleato poveikį.

Dėl galimos sąveikos šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu, tricikliais antidepresantais, neuroleptikais ir kitais centrinę nervų sistemą slopinančiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip barbitūratai, raminamieji vaistiniai preparatai, trankviliantai ir migdomieji vaistiniai preparatai.
Tokių vaistinių preparatų negalima vartoti kartu su LEVIOFLU, nes jie gali sustiprinti slopinamąjį LEVIOFLU poveikį.

Kaip ir kiti vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra antihistamininių medžiagų, LEVIOFLU gali slopinti pradinius ototoksiškumo simptomus, kuriuos sukelia tam tikri antibiotikai.
Chlorfenaminas slopina fenitoino metabolizmą ir gali sukelti toksinį fenitoino poveikį.

Askorbo rūgštis
Askorbo rūgštis (vitaminas C) mažina amfetamino koncentraciją, nes slopina absorbciją virškinimo trakte. Vitaminas C padidina geležies biologinį prieinamumą, sudarydamas chelatus su deferoksaminu. Estrogenai gali padidinti vitamino C šalinimą.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
LEVIOFLU draudžiama vartoti nėštumo ir žindymo metu.

Vaisingumas
LEVIOFLU poveikio žmonių vaisingumui tyrimų neatlikta.


4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

LEVIOFLU poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų nebuvo atlikta. Pacientus reikia įspėti, kad LEVIOFLU gali sukelti mieguistumą. Tie, kurie vairuoja transporto priemones arba vykdo veiklą, dėl kurio privalo išlikti budrūs, turi tai žinoti.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant LEVIOFLU, gali pasireikšti toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis. Jis pateikiamas toliau, suskirstytas pagal sistemos klases. Šio nepageidaujamo poveikio dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai:
trombocitopenija, leukopenija, neutropenija, hemolizinė anemija, agranulocitozė, pancitopenija.

Imuninės sistemos sutrikimai:
padidėjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip angioneurozinė edema, gerklų edema, anafilaksinis šokas.

Nervų sistemos sutrikimai:
sedacija, apsnūdimas, astenija, svaigulys, galvos skausmas, dėmesio sutelkimo sutrikimas, sutrikusi koordinacija.

Akių sutrikimai:
matomo vaizdo neryškumas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai:
bronchų spazmas, padidėjęs bronchų sekreto klampumas.

Virškinimo trakto sutrikimai:
burnos džiūvimas, pykinimas, virškinimo trakto sutrikimai.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai:
sutrikusi kepenų funkcija, hepatitas;
citolizinis hepatitas, kuris gali sukelti ūminį kepenų nepakankamumą.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
dilgėlinės, bėrimas, eritemą, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą (SJS), toksinę epidermio nekrolizę (TEN) ir ūminę generalizuotą egzanteminą pustuliozę (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), vaistų sukeltas lokalus odos bėrimas, eksfoliacinis dermatitas, jautrumas šviesai.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai:
inkstų pakitimai (ūminis inkstų nepakankamumas, intersticinis nefritas, hematurija, anurija), šlapimo susilaikymas.

Psichikos sutrikimai:
sumišimas, košmarai, depresija.

Kraujagyslių sutrikimai:
ortostatinė hipotenzija.

Širdies sutrikimai:
tachikardija, palpitacijos.

Ausų ir labirintų sutrikimai:
ūžesys (tinnitus).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:
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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.“

4.9	Perdozavimas

Vyresnio amžiaus žmonėms, mažiems vaikams, pacientams, sergantiems kepenų ligomis, nuolat vartojantiems alkoholį ar nuolat prastai besimaitinantiems, taip pat pacientams, tuo pačiu metu gydomiems fermentus indukuojančiais vaistiniais preparatais, gresia didesnė apsinuodijimo rizika, įskaitant mirtį.

Simptomai
Perdozavimo atveju įprastai pastebimas ryškus slopinantis ar stimuliuojantis poveikis centrinei nervų sistemai, mieguistumas, letargija, kvėpavimo slopinimas.

Paracetamolis
Pykinimas, vėmimas, anoreksija, blyškumas, pilvo skausmas dažniausiai pasireiškia per pirmąsias 24 paracetamolio perdozavimo valandas.

Paracetamolio perdozavimas gali sukelti kepenų citolizę, dėl kurios gali pasireikšti kepenų ląstelių nepakankamumas, kraujavimas iš virškinamojo trakto, metabolinė acidozė, encefalopatija, diseminuota intravaskulinė koaguliacija, koma ir mirtis.

Praėjus 12-48 valandoms po ūminio perdozavimo, gali padidėti kepenų transaminazių, laktatdehidrogenazės ir bilirubino kiekis bei sumažėti protrombino kiekis.
Perdozavimas taip pat gali sukelti pankreatitą, ūminį inkstų nepakankamumą ir pancitopeniją.

Chlorfenaminas
Chlorfenamino perdozavimo simptomai apima anticholinerginį poveikį (sujaudinimą, sumišimą, haliucinacijas, svaigulį, nekontroliuojamus judesius, mieguistumą, burnos džiūvimą, pykinimą ir vėmimą, širdies aritmijas, hipotenziją).

Gydymas
N-acetilcisteinas, vartojamas pirmosiomis valandomis po paracetamolio išgėrimo, veiksmingai apsaugo nuo kepenų pažeidimo. Pagrindinė rekomendacija, kaip pašalinti nurytą vaistinį preparatą iš virškinamojo trakto, yra sukelti vėmimą arba išplauti skrandį; pacientas turi būti prižiūrimas medikų ir turi būti taikomas tinkamas palaikomasis gydymas.
Tolesnės priemonės priklauso nuo klinikinių simptomų sunkumo, pobūdžio ir eigos bei turi atitikti įprastinės intensyviosios terapijos protokolus.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – analgetikai, kiti analgetikai ir antipiretikai, ATC kodas – N02BE51.

Šis vaistinis preparatas yra analgetiko ir antipiretiko (paracetamolio) derinys kartu su mažomis antihistamininės medžiagos (chlorfenamino) ir askorbo rūgšties (vitamino C) dozėmis.

Trijų išvardytų veikliųjų medžiagų poveikis yra nurodytas toliau.
Paracetamolis: Sukelia antipiretinį ir analgetinį poveikį.

Chlorfenamino maleatas: alkilamino antihistaminų prototipas yra laikomas viena iš veiksmingiausių veikliųjų medžiagų, slopinančių histamino poveikį, tačiau, vartojant dozėmis, kurios yra nuo peršalimo skirtuose vaistiniuose preparatuose, jis neturi raminamojo poveikio, panašaus į kitų antihistamininių vaistinių preparatų. Jis palengvina tokius simptomus kaip nosies sekrecija, ašarojimas ir bendras gleivinės užgulimas.

Askorbo rūgštis: Askorbo rūgštis yra stiprus antioksidantas. Pagrindinis jos poveikis audiniuose yra susijęs su kolageno sinteze.

Gleivinės uždegimas yra pagrindinis daugelio viršutinių kvėpavimo takų ligų patologinis procesas, sukeliantis įvairius tuo metu pasireiškiančius simptomus.
LEVIOFLU lengvina tokius simptomus (rinorėją, nosies niežulį, ašarojimą, užkimimą, kosulį, galvos skausmą, karščiavimą, bendrąjį negalavimą) veikiant trims veikliosioms medžiagoms: paracetamoliui, chlorfenaminui ir askorbo rūgščiai.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Toliau nurodomos atskirų veikliųjų medžiagų farmakokinetinės savybės.

Paracetamolis
Išgertas paracetamolis greitai ir beveik visiškai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda per 30–120 minučių po pavartojimo. Paracetamolis greitai pasiskirsto audiniuose.
Absoliutus biologinis prieinamumas yra 65–89 %, o tai rodo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metabolizmą. Paracetamolio vartojimas nevalgius pagreitina absorbciją, bet neturi įtakos biologiniam prieinamumui. Pavartojus į tiesiąją žarną, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje būna po 1,5–3 valandų, o absoliutus biologinis prieinamumas yra 30–40 %. 
Terapinių dozių pusinės eliminacijos laikas yra 1,5–3 valandos. Didžioji dalis paracetamolio metabolizuojama kepenyse vykstant konjugacijai su gliukurono rūgštimi (60 %) ir sieros rūgštimi (35 %). Šie neaktyvūs metabolitai visiškai pašalinami su šlapimu per 24 valandas. Mažiau nei 5 % visos paracetamolio dozės išsiskiria su šlapimu nepakitusiu pavidalu. Vaikams paracetamolio pusinės eliminacijos laikas yra ilgesnis, o konjugacija su sulfatu yra pagrindinis metabolizmo metodas. Lėtine kepenų liga sergančių pacientų organizme paracetamolio pusinės eliminacijos laikas taip pat yra ilgesnis. Labai nedidelė procentinė dalis terapinėmis dozėmis vartojamo paracetamolio prisijungia prie kraujo plazmos baltymų. Vis dėlto, paracetamolio perdozavus, ši procentinė dalis gali būti reikšmingesnė.

Chlorfenamino maleatas
Ši veiklioji medžiaga yra lėtai absorbuojama iš virškinimo trakto. Išgėrus dozę, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 2,5–6 valandų. Biologinis prieinamumas yra mažas ir būna 25–50 %. Chlorfenaminui būdingas reikšmingas pirmojo prasiskverbimo per kepenis metabolizmas. Maždaug 70 % chlorfenamino prisijungia prie kraujo plazmos baltymų. Farmakokinetinės savybės skirtingų asmenų organizme skiriasi.
Pusinės eliminacijos laikas būna 2–43 valandos. Chlorfenaminas gerai pasiskirsto įvairiuose organizmo audiniuose ir prasiskverbia pro kraujo-smegenų barjerą.
Chlorfenamino maleatas yra ekstensyviai metabolizuojamas. Jo metabolitai yra desmetil- ir didesmetilchlorfeniraminas.
Visas chlorfenaminas ir jo metabolitai išsiskiria per inkstus. Ekskrecija priklauso nuo pH ir šlapimo išsiskyrimo. Išmatose gali būti randamas tik nedidelis kiekis. Poveikio trukmė yra 4–6 valandos ir ji yra trumpesnė nei tikėtina atsižvelgiant į chlorfenamino farmakokinetines savybes.

Askorbo rūgštis
Askorbo rūgštis yra greitai absorbuojama iš plonosios žarnos ir aktyviai pernešama vykstant procesui, kuris yra įsotinamas ir atvirkščiai proporcingas dozei. Išgėrus vienkartinę askorbo rūgšties dozę, absorbcija mažėja nuo 70 %, kai dozė yra 100 mg, iki 50 %, kai dozė yra 1,5 g, ir 16 %, kai dozė yra 12 g. Askorbo rūgšties būna kraujo plazmoje. Ypač daug jos būna leukocituose (koncentracija būna maždaug 25 mg/108 ląstelių). Askorbo rūgštis oksiduojama į oksalatą, kuris išsiskiria su šlapimu. Vartojant didesnes nei 100 mg paros dozes, askorbo rūgštis išsiskiria su šlapimu nepakitusia forma. Kiti su šlapimu išsiskiriantys metabolitai yra dehidroaskorbo rūgštis ir 2,3-diketo-1-glikono rūgštis. Jų pusinės eliminacijos laikas yra 13–30 dienų. Atsižvelgiant į didžiausios koncentracijos kraujo plazmoje pokyčius suleidus į veną, apskaičiuotas pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 6 valandos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminio toksinio poveikio pelėms ir žiurkėms, poūmio toksinio poveikio žiurkėms, lėtinio toksinio poveikio biglių veislės šunims ir vietinio toksinio poveikio tyrimai žiurkių tiesiosios žarnos gleivinės lygiu parodė gerą vaisto toleravimą. Teratogeninio poveikio triušiams nenustatyta.

Askorbo rūgštis yra netoksiška iki 5 g/kg. Ūmaus farmakologinio poveikio nepastebėta net vartojant dideles nefiziologinės askorbo rūgšties dozes. Pranešimų apie paracetamolio ir askorbo rūgšties sukeltus apsigimimus gyvūnams ir žmonėms negauta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Citrinų rūgštis
Natrio-vandenilio karbonatas
Sorbitolis (E420)
Natrio karbonatas
Aspartamas (E951)
Apelsinų skonio medžiaga
Citrinų skonio medžiaga
Povidonas K30
Simetikonas (30 % simetikono emulsijos forma)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

36 mėnesiai.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 3 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Tūbelę laikyti sandariai uždarytą, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Polipropileno tūbelė, užkimšta polietileniniu kamščiu, pripildytu silikagelio kaip sausinamąja medžiaga. Tūbelėje yra 12 tablečių.
Kartono dėžutė, kurioje yra viena 12 tablečių polipropileno tūbelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija
Šnypščiąją tabletę reikia ištirpinti stiklinėje vandens (15–25 °C). Paruoštas tirpalas yra šiek tiek opalinis, bespalvis. Tirpalą reikia išgerti neleidžiant jam nusistovėti.


7.	REGISTRUOTOJAS

Aesculapius Farmaceutici S.r.l. 
Via Cefalonia 70
25124 Brescia
Italija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/22/4923/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data  2022 m. kovo 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 14 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)

E-Pharma Trento S.p.A.
Frazione Ravina Via Provina 2
38123 Trento 
Italija


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

LEVIOFLU 500 mg/250 mg/2 mg šnypščiosios tabletės
paracetamolis / askorbo rūgštis / chlorfenamino maleatas


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

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 250 mg askorbo rūgšties (natrio askorbato forma) ir 2 mg chlorfenamino maleato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: natrio, sorbitolio, aspartamo.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šnypščiosios tabletės
12 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 3 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Tūbelę laikyti sandariai uždarytą, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Aesculapius Farmaceutici S.r.l. 
Via Cefalonia 70
25124 Brescia
Italija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

LEVIOFLU vartojamas peršalimo ir gripo simptomams lengvinti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams.
Viena šnypščioji tabletė vartojama kas 4‑6 valandas pagal poreikį. Per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 6 šnypščiąsias tabletes.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

LEVIOFLU šnypščiosios tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LEVIOFLU 500 mg/250 mg/2 mg šnypščiosios tabletės
paracetamolis / askorbo rūgštis / chlorfenamino maleatas


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

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 250 mg askorbo rūgšties (natrio askorbato forma) ir 2 mg chlorfenamino maleato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: natrio, sorbitolio, aspartamo.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šnypščiosios tabletės
12 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 3 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Tūbelę laikyti sandariai uždarytą, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Aesculapius Farmaceutici S.r.l. 
Via Cefalonia 70
25124 Brescia
Italija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

LEVIOFLU vartojamas peršalimo ir gripo simptomams lengvinti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams.
Viena šnypščioji tabletė vartojama kas 4‑6 valandas pagal poreikį. Per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 6 šnypščiąsias tabletes.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

LEVIOFLU 500 mg / 250 mg / 2 mg šnypščiosios tabletės
paracetamolis, askorbo rūgštis, chlorfenamino maleatas

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 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra LEVIOFLU ir kam jis vartojamas

LEVIOFLU vartojamas peršalimo ir gripo simptomams lengvinti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams.

LEVIOFLU sudėtyje yra trys veikliosios medžiagos, kurios sukelia skirtingą poveikį:
· paracetamolis malšina skausmą ir mažina karščiavimą;
· chlorfenaminas mažina nosies užgulimą, palengvina slogos ir akių ašarojimo simptomus;
· askorbo rūgštis (vitaminas C) kompensuoja padidėjusį šio vitamino poreikį esant ūminei virusinei infekcijai.

Turite pasitarti su gydytoju, jeigu karščiavimas ar skausmas išlieka ilgiau nei 3 dienas arba simptomai nepalengvėja po 3 gydymo dienų.


2.	Kas žinotina prieš vartojant LEVIOFLU

LEVIOFLU vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms (paracetamoliui, chlorfenaminui arba askorbo rūgščiai) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija bet kuriam kitam panašiam vaistui (pvz., antihistamininiams vaistams, vartojamiems įvairioms alergijoms gydyti);
· jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį (žr. skyrių „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“);
· jeigu sergate glaukoma (yra padidėjęs akispūdis);
· jeigu yra prostatos hipertrofija (padidėjimas), šlapimo pūslės kaklelio obstrukcija (susiaurėjimas), skrandžio prievarčio arba dvylikapirštės žarnos stenozė (skrandžio ar dvylikapirštės žarnos susiaurėjimas) arba bet koks kitoks virškinimo sistemos ar šlapimo ir lytinių takų susiaurėjimas;
· jeigu vartojate arba pastarąsias dvi savaites vartojote monoaminooksidazės inhibitorių (žr. poskyrį „Kiti vaistai ir LEVIOFLU“).

LEVIOFLU draudžiama vartoti jaunesniems nei 15 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti LEVIOFLU, jeigu yra:
· lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (įskaitant Žilberto (Gilbert) sindromą, t. y. ligą, kuria sergant susidaro per daug bilirubino − medžiagos, dėl kurios oda ir akys tampa gelsvos spalvos);
· sunkių kepenų sutrikimų;
· ūminis hepatitas (ūminis kepenų uždegimas);
· gydymas kartu su vaistais, kurie trikdo kepenų veiklą;
· lėtinis alkoholizmas, per didelis alkoholio vartojimas (3 ir daugiau alkoholinių gėrimų per dieną), valgymo sutrikimai (anoreksija, bulimija, kacheksija, chroniška nepakankama mityba), dehidratacija, sumažėjęs cirkuliuojančio kraujo tūris (hipovolemija);
· gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės (medžiagos, kurios paprastai būna žmogaus organizme ir kurios trūkumas gali sukelti hemolizinę anemiją) trūkumas;
· hemolizinė anemija (liga, kurią sukelia tam tikrų kraujo ląstelių, vadinamų raudonosiomis kraujo ląstelėmis, suirimas);
· inkstų nepakankamumas (inkstų liga).

Gydymo LEVIOFLU laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu:
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.

Šio vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 3 dienas iš eilės nepasitarus su gydytoju.
Jeigu po trumpo gydymo laikotarpio nebūna pastebimų rezultatų, reikia kreiptis į gydytoją. Jeigu karščiavimas ar skausmas tęsiasi ilgiau nei tris paras, simptomai nepalengvėja per 3 paras, atsiranda kitų simptomų arba kartu pasireiškia sunkus karščiavimas, egzantema (odos raudonė kartu su odos paraudimu), per didelis kvėpavimo takų išskyrų kiekis ir nuolatinis kosulys, kreipkitės į gydytoją, kuris nustatys teisingą diagnozę.

Paracetamolis
Gydymo paracetamoliu metu, prieš pradėdami vartoti kitų vaistų, turite patikrinti, ar jų sudėtyje nėra paracetamolio, nes vartojant dideles paracetamolio dozes gali pasireikšti sunkus šalutinis poveikis (taip pat žr. poskyrį „Ką daryti pavartojus per didelę LEVIOFLU dozę“).
Taip pat, prieš pradėdami vartoti bet kokių kitų vaistų, pasitarkite su gydytoju (taip pat žr. poskyrį „Kiti vaistai ir LEVIOFLU“).
Didelėmis dozėmis arba ilgai vartojamas vaistas gali sukelti hepatopatiją (kepenų ligą), kuri Jums gali būti pavojinga (taip pat žr. poskyrį „Ką daryti pavartojus per didelę LEVIOFLU dozę“), bei sunkių inkstų ir kraujo pokyčių.

Sunkios odos reakcijos: vartojant paracetamolį buvo pranešta apie gyvybei pavojingas odos reakcijas, pvz., Stivenso-Džonsono sindromas (SDS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (AGEP), vaistų sukeltas lokalus odos bėrimas ir eksfoliacinis dermatitas.
Jei pasireiškia šių sunkių odos reakcijų simptomai ar požymiai (pvz., progresuojantis odos paraudimas, susijęs su pūslėmis ar gleivinės pažeidimais), nedelsdami nutraukite gydymą LEVIOFLU vaistais ir kreipkitės į artimiausią ligoninę.

Būkite atsargūs gydyti LEVIOFLU, jei esate alergiški aspirinui ir (arba) nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (NVNU).

Jeigu vartojant LEVIOFLU atsiranda alergijos požymių, nutraukite gydymą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, kadangi buvo sunkios alerginės reakcijos į paracetamolį (pvz., anafilaksinio šoko, taip pat žr. poskyrį „Galimas šalutinis poveikis“) atvejų.

Chlorfenamino maleatas
LEVIOFLU sudėtyje yra antihistamininės medžiagos (chlorfenamino). Paprastai vartojami antihistamininiai preparatai turi šalutinį poveikį, kuris labai skiriasi nuo priklausomai nuo paciento ir skirtingų vaistų, todėl asmenys, kenčiantys nuo aukšto kraujospūdžio, širdies ligų ar skydliaukės ligų, vaistą turi vartoti atsargiai. Dažniausias šalutinis poveikis yra slopinimas (fizinis ir psichinis atsipalaidavimas), kuris gali pasireikšti apsnūdimu (taip pat žr. poskyrius „Vairavimas ir mechanizmų valdymas“ ir „Šalutinis poveikis“). Chlorfenaminas gali sukelti jautrumą šviesai (alerginę odos reakciją po šviesos poveikio).

Askorbo rūgštis
Askorbo rūgšties (vitamino C) reikia vartoti atsargiai, jeigu sergate arba anksčiau sirgote inkstų akmenlige (inkstuose yra arba anksčiau buvo akmenų), Jūsų organizme trūksta gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės arba sergate tokiomis ligomis kaip hemochromatozė (kepenyse ir kituose organuose kaupiasi per daug geležies), didžioji talasemija ar sideroblastinė anemija (kraujo ląstelių susidarymo sutrikimas).

Pacientai, sergantys inkstų arba kepenų nepakankamumu: jei sergate inkstų ar kepenų nepakankamumu, šį vaistą vartokite atsargiai.

Senyvi žmonės: dėl didesnio jautrumo vaistui senyvo amžiaus žmonės turi atidžiai laikytis dozavimo nurodymų. Antihistamininiais vaistais gydomiems senyviems pacientams gali pasireikšti šių simptomų: svaigulys, slopinimas, minčių susipainiojimas ir mažas kraujospūdis. Senyvi pacientai yra ypač jautrūs šalutiniam anticholinerginiam antihistamininių vaistų poveikiui, pavyzdžiui, burnos džiūvimui ir šlapimo susilaikymui (ypač vyrams).

Kiti vaistai ir LEVIOFLU
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:
· rifampicino (antibiotiko);
· izoniazido (vaisto tuberkuliozei gydyti);
· cimetidino (vaisto skrandžio opai gydyti);
· antiepilepsinių vaistų (vaistų epilepsijai gydyti, pvz., glutetimido, fenobarbitono, karbamazepino, topiramatas);
· flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės), rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Toksiško paracetamolio poveikio rizika gali padidėti.

Įprastai nekenksmingos paracetamolio dozės, vartojamos kartu su paminėtais vaistais, gali sukelti kepenų pažeidimą. Toks poveikis galimas ir piktnaudžiaujant alkoholiu ar vartojant toksinį poveikį kepenims sukelti galinčių medžiagų:
· probenecido (vaisto podagrai gydyti);
· geriamųjų antikoaguliantų (vaistų, slopinančių arba stabdančių kraujo krešulių susidarymą), pvz., varfariną ir panašius vaistus (vitamino K antagonistus), kadangi paracetamolis gali didinti kraujavimo riziką; jeigu pastebėjote kraujavimą, praneškite apie tai gydytojui;
· chloramfenikolio (antibiotiko);
· zidovudino (vaisto, vartojamo ŽIV infekuotiems pacientams gydyti);
· kitų anticholinerginį poveikį sukeliančių medžiagų (vaistų, blokuojančių acetilcholino, t. y. medžiagos, dalyvaujančios nervinių impulsų perdavime, poveikį);
· fenitoino (vaisto, vartojamo traukuliams gydyti).

LEVIOFLU veiksmingumas mažėja reguliariai vartojant:
· vaistų nuo traukulių (vaistų, vartojamų traukulių priepuoliams, pvz., epilepsijai, gydyti);
· geriamųjų kontraceptikų (kontraceptinių tablečių);
· kolestiramino (vaisto padidėjusiam cholesterolio kiekiui mažinti);
· skrandžio ištuštinimą lėtinančių vaistų, pvz., propantelino, nes jie mažina paracetamolio absorbcijos greitį ir atitolina jo poveikio pradžią.

Nevartokite LEVIOFLU, jeigu vartojate:
· triciklių antidepresantų (vaistų depresijai gydyti);
· monoaminooksidazės inhibitorių (kitos klasės antidepresantų, tokių kaip izokarboksazidas, fenelzinas ir tranilciprominas) arba po tokio gydymo dar nepraėjo dvi savaitės;
· neuroleptikų (vaistų, vartojamų psichikos sutrikimams, pvz., psichozei, gydyti);
· kitų centrinę nervų sistemą slopinančių vaistų (raminamąjį poveikį centrinei nervų sistemai sukeliančių vaistų, tokių kaip barbitūratai, raminamieji, trankviliantai, migdomieji vaistai);
· metoklopramido (vaisto nuo vėmimo).

Šio vaisto nerekomenduojama vartoti, jeigu esate gydomi vaistais nuo uždegimo.

Kaip ir visi vaistai, kurių sudėtyje yra antihistamininių medžiagų, LEVIOFLU gali slopinti pirmuosius tam tikrų antibiotikų ototoksiškumo (žalingo poveikio ausims) požymius.

Poveikis laboratoriniams tyrimams
Jeigu Jums bus atliekami kraujo tyrimai, turėkite omenyje, kad paracetamolio vartojimas gali turėti įtakos šlapimo rūgšties kiekio (urikemijos) ir gliukozės kiekio kraujyje (glikemijos) tyrimų rezultatams.

LEVIOFLU vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
LEVIOFLU reikia vartoti po valgio. Vartojant LEVIOFLU šnypščiąsias tabletes, negalima gerti alkoholio.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, Jums LEVIOFLU vartoti draudžiama.

Vaisingumas
LEVIOFLU poveikio žmonių vaisingumui tyrimų nebuvo atlikta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
LEVIOFLU poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų nebuvo atlikta. LEVIOFLU gali sukelti mieguistumą, apie kurį turėtumėte žinoti, jei vairuojate transporto priemones arba planuojate atlikti veiksmus, dėl kurių turite būti dėmesingas ir budrus.

LEVIOFLU sudėtyje yra aspartamo
Kiekvienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 40 mg aspartamo.
Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.

LEVIOFLU sudėtyje yra sorbitolio
Kiekvienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 212 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.

LEVIOFLU sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 314 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 16 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti LEVIOFLU

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Laikykitės dozavimo rekomendacijų.
Nepasitarę su gydytoju nevartokite didesnių dozių nei rekomenduojama.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams
Viena šnypščioji tabletė vartojama kas 4‑6 valandas pagal poreikį. Per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 6 šnypščiąsias tabletes.

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms yra ypač svarbu laikytis dozavimo rekomendacijų, nes jų jautrumas tokių vaistų poveikiui yra didesnis.

Vartojimas vaikams
LEVIOFLU draudžiama vartoti jaunesniems nei 15 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
LEVIOFLU yra tiekiamas šnypščiųjų tablečių forma.
Vieną šnypščiąją tabletę reikia ištirpinti stiklinėje vandens (15‑25 °C). Paruoštas tirpalas yra šiek tiek opalinis ir bespalvis. Tirpalą reikia išgerti neleidžiant jam nusistovėti. LEVIOFLU reikia vartoti po valgio.

Vartojimo trukmė
Šis vaistas yra skirtas vartoti trumpai. Nepasitarus su gydytoju, šio vaisto negalima vartoti, jeigu karščiavimas ar skausmas tęsiasi ilgiau kaip 3 paras. Jeigu simptomai pasunkėja ar nepalengvėja po 3 gydymo parų, dėl gydymo tęsimo būtina pasitarti su medikais.

Inkstų nepakankamumas
Jeigu yra inkstų nepakankamumas (sergate inkstų liga), kreipkitės į gydytoją, kuris pakoreguos dozes ir intervalus tarp jų vartojimo.

Kepenų nepakankamumas
Jeigu yra kepenų nepakankamumas (sergate kepenų liga), kreipkitės į gydytoją, kuris patars dėl tinkamų dozių ir intervalų tarp jų vartojimo.

Ką daryti pavartojus per didelę LEVIOFLU dozę
Senyvo amžiaus žmonės, maži vaikai, pacientai, sergantys kepenų ligomis, ilgą laiką vartojantys alkoholį ar ilgą laiką prastai besimaitinantys, taip pat pacientai, kurie tuo pačiu metu gydomi fermentus indukuojančiais vaistais, yra labiau pažeidžiami apsinuodijimo, įskaitant mirtinus atvejus, rizikai.
Atsitiktinai išgėrus per didelę LEVIOFLU šnypščiųjų tablečių dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba į artimiausią ligoninę, nes kyla uždelsto ir sunkaus kepenų pažeidimo rizika.
Per pirmąsias 24 valandas pasireiškiantys pagrindiniai apsinuodijimo simptomai yra vėmimas, pilvo skausmas ir blyškumas. Galite jausti tokius simptomus kaip apsnūdimas, letargija (gilaus miego būsena, kai susilpnėja atsakas į įprastus dirgiklius) ir lėtas kvėpavimas (sumažėjęs kvėpavimo aktyvumas), susijaudinimas, sumišimas, haliucinacijos, svaigulys, nekontroliuojami judesiai, burnos džiūvimas, širdies ritmo pokyčiai, pykinimas, vėmimas, anoreksija, blyškumas, pilvo skausmas, kepenų citolizė (kepenų ląstelių sunaikinimas), kuris gali sukelti virškinimo trakto kraujavimą, metabolinę acidozę, masinę nekrozę (kepenų ląstelių mirtį).
Per kelias valandas po per didelės paracetamolio dozės išgėrimo pavartotas acetilcisteinas (medžiaga, kuri valo kepenis) veiksmingai sumažina kepenų pažeidimą. Patartina sukelti vėmimą arba galbūt išplauti skrandį (tai turi atlikti specializuotas personalas ligoninėje); be to, Jūs turite būti stebimi ir turi būti skiriamas palaikomasis gydymas, kaip kad nusprendžia gydytojas.

Pamiršus pavartoti LEVIOFLU
Jeigu praleidote LEVIOFLU šnypščiųjų tablečių dozę ir išlieka karščiavimas ar skausmas, išgerkite kitą dozę. Intervalas tarp dozių turi būti ne trumpesnis kaip 4‑6 valandos. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Toliau išvardyto šalutinio poveikio dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

Jeigu pastebėsite bet kurį toliau paminėtą šalutinį poveikį, nutraukite šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausią ligoninę; Jums bus skirtas tinkamas ir specifinis gydymas:

· sunkios odos išbėrimu pasireiškiančios odos reakcijos, kurios gali būti mirtinos (įskaitant Stivenso-Džonsono sindromą, toksinę epidermio nekrolizę ir ūminę išplitusią egzanteminę pustuliozę);
· alerginės reakcijos, tokios kaip:
· angioneurozinė edema (staigus odos ar gleivinių patinimas);
· gerklų edema (gerklų patinimas);
· anafilaksinis šokas (sunki alerginė reakcija).

Kraują pažeidžiantis šalutinis poveikis:
· trombocitopenija (trombocitų kiekio kraujyje sumažėjimas);
· neutropenija (neutrofilų skaičiaus kraujyje sumažėjimas);
· leukopenija (baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas);
· hemolizinė anemija (hemoglobino ir raudonųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas);
· agranulocitozė (granulocitų kiekio kraujyje sumažėjimas);
· pancitopenija (visų ląstelių kiekio kraujyje sumažėjimas).

Nervų sistemos sutrikimai, tokie kaip:
· slopinimas;
· apsnūdimas;
· astenija (silpnumas);
· galvos sukimasis (svaigulys);
· galvos skausmas;
· dėmesio sutelkimo sutrikimas;
· sutrikusi koordinacija.

Buvo pranešta apie vartojant paracetamolio pasireiškusias įvairaus tipo ir sunkumo odos reakcijas, įskaitant:
· bėrimas;
· dilgėlinę (raudonų dėmių atsiradimą ant odos);
· sunkios odos reakcijos, tokios kaip pvz., Stivenso-Džonsono sindromas (SDS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (AGEP), vaistų sukeltas lokalus odos bėrimas ir eksfoliacinis dermatitas;
· eritemą (odos uždegimą);
· jautrumą šviesai (šviesos poveikio sukeltą alerginę odos reakciją).

Gali pasireikšti ir kitoks šalutinis poveikis:
· matomo vaizdo neryškumas;
· padidėjęs bronchų sekreto klampumas (tirštesnės gleivės), bronchų spazmas (laikinas kvėpavimo takų susiaurėjimas);
· virškinimo trakto sutrikimai, tokie kaip burnos džiūvimas ir pykinimas;
· kepenų funkcijos sutrikimas ir hepatitas (kepenų uždegimas);
· inkstų sutrikimai: ūminis inkstų nepakankamumas (inkstų funkcijos susilpnėjimas), intersticinis nefritas (inkstų uždegimas), hematurija (kraujo buvimas šlapime), anurija (šlapimo nebuvimas), šlapimo susilaikymas (sunkumas nusišlapinti);
· psichikos sutrikimai: sumišimas, košmarai, depresija;
· širdies veiklos sutrikimai: tachikardija (padažnėjęs širdies plakimas), palpitacijos (juntamas širdies plakimas);
· hipotenzija (kraujospūdžio sumažėjimas);
· klausos sutrikimas: ūžesys;
· sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.“


5.	Kaip laikyti LEVIOFLU

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Tūbelę laikyti sandariai uždarytą, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Ant pakuotės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. Po pirmojo pakuotės atidarymo praėjus 3 mėnesiams, vaisto vartoti nebegalima.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

LEVIOFLU sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, askorbo rūgštis ir chlorfenaminas. Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 250 mg askorbo rūgšties (natrio askorbato forma) ir 2 mg chlorfenamino maleato.
· Pagalbinės medžiagos yra citrinų rūgštis, natrio-vandenilio karbonatas, sorbitolis (E420), natrio karbonatas, aspartamas (E951), apelsinų skonio medžiaga, citrinų skonio medžiaga, povidonas K30, simetikonas (30 % simetikono emulsijos forma).

LEVIOFLU išvaizda ir kiekis pakuotėje

LEVIOFLU yra baltos ar beveik baltos, plokščios, apvalios šnypščiosios tabletės; nominalus tabletės skersmuo yra 25 mm, nominalus storis – 4,4 mm ir nominalus svoris – 3,000 gramai. Tabletės yra supakuotos į tūbelę.
Vaistas tiekiamas 12 tablečių tūbelėje, kuri yra dėžutėje.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Aesculapius Farmaceutici S.r.l. 
Via Cefalonia 70
25124 Brescia
Italija

Gamintojas
E-Pharma Trento S.p.A.
Frazione Ravina Via Provina 2
38123 Trento 
Italija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Lietuva: LEVIOFLU 500 mg / 250 mg / 2 mg šnypščiosios tabletės
Italija: PUMILFLU Influenza e Raffreddore 500 mg / 250 mg / 2 mg compresse effervescenti

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-14.

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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