| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Galanas 1 mg/50 mg/ml nosies purSkalas (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 0,1 ml purskalo (tirpalo) dozéje yra 0,1 mg ksilometazolino hidrochlorido ir 5 mg
dekspantenolio.

1 ml tirpalo yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido ir 50 mg dekspantenolio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: 0,2 mg/ml benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Nosies purskalas (tirpalas)
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

- Nosies gleivinés paburkimui mazinti, sergant rinitu ir palaikomajam gydymui gydant gleivinés
pazeidimus, paroksizminei rinoréjai (vazomotoriniam rinitui) ir pasunkéjusiam kvépavimui per nosj po

nosies operacijy gydyti.

- Nosies gleivinés paburkimui mazinti, sergant rinitu ir iminiu prienosiniy an¢iy uzdegimu
(rinosinusitu).

Galanas skirtas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 6 mety vaikams.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 6 mety vaikams

Viena purskalo tirpalo dozé j kiekvieng $nerve pagal poreikj, bet ne daugiau kaip 3 kartus per parg.

Dozavimas priklauso nuo individualaus paciento jautrumo ir klinikinio atsako.

Galanas negalima vartoti ilgiau kaip 7 paras, nebent gydytojas nurod¢ kitaip. Dél vaiky gydymo
trukmés reikia pasikonsultuoti su gydytoju.

Pradéti vartoti pakartotinai galima tik po keliy pary pertraukos.
Vartojimo metodas

Vartoti j nosj.
Galanas yra purskiamas j kiekviena Snerve buteliuka laikant vertikaliai.




Pries vartojant pirmg kartg, i§ pompos reikia paSalinti org 3-5 kartus paspaudziant, kol j org bus
iSpurksta tolygi dulksna. Tuomet dozatoriy galima naudoti i$ karto ir tolesnio vartojimo metu minétos
procediiros kartoti nebereikia.

Pasalinus org, pompa liks uzpildyta visg reguliaraus kasdienio vartojimo laikotarpi. Jei purskalo
neiSpurSkiama pilnai paspaudus ar jei preparato nebuvo naudojama keleta pary, i§ pompos reikia
pakartotinai pasalinti org du kartus paspaudziant.

Biitina saugotis, kad purskalo nepatekty j akis.

1. ISvalyti nos;j.

2. Laikyti buteliukg purkstuku j virs$y, nykstj uzdéjus ant pagrindo, o purkstuka laikant tarp dviejy
pirsty.

Truputj pasilenkti j priekj ir jkisti purkstuka j Snerve.

Purksti ir tuo paciu metu ramiai jkvépti per nosj. Tq patj pakartoti su kita Snerve.

IS karto po vartojimo nusluostyti purkstukg ir uzdéti dangtelj.

Kad biity iSvengta infekcijos plitimo, purskala turéty naudoti tik vienas asmuo.
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4.3 Kontraindikacijos

Sio vaistinio preparato vartoti negalima:

- jeigu yra padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai,

- jeigu yra sausasis nosies gleivinés uzdegimas (rhinitis sicca),

- po transsfenoidalinés hipofizektomijos ar kity chirurginiy procediiry, kai pazeidziamas kietasis
dangalas,

- kadikiams ir jaunesniems kaip 6 mety vaikams.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Galanas, kaip ir kity simpatomimetiky, reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie stipriai reaguoja j
adrenergines medziagas ir kuriems pasireiskia: nemiga, svaigulys, tremoras, Sirdies aritmijos ar
kraujospiidzio padidéjimas.

Sio vaistinio preparato galima vartoti tik isamiai jvertinus naudos ir rizikos santykj pacientams, jeigu:
— vartojama monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy) arba jy vartota per paskutines 2 savaites,
taip pat jeigu vartojama kity vaistiniy preparaty, galin¢iy didinti kraujosptdj (Zr. 4.5 skyriy),
— jeigu yra padidéjes akispudis, ypa¢ sergant uzdaro kampo glaukoma,
— yra sunki Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga (pvz., koronariné $irdies liga, hipertenzija),
— yra feochromocitoma,
— yra metaboliniy sutrikimy (pvz., hipertireoze, cukrinis diabetas),
— sergama porfirija,
— yra prostatos hiperplazija.

Ksilometazolinu gydomiems pacientams, kuriems yra pailgéjusio QT intervalo sindromas, gali biiti
padidéjusi sunkiy skilveliniy aritmijy rizika.
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suplonés.

Kita informacija

Ilgalaikis simpatomimetiky vartojimas ar vartojimas didesnémis nei rekomenduojama dozémis gali
sukelti reaktyvig nosies gleivinés hiperemija. Tai gali lemti kvépavimo taky susiauréjima, todél
pacientas vaistinio preparato vartoja pakartotinai ir galiausiai vartojimas tampa nuolatinis. Tai sukelia
létinj paburkima (medikamentinj rinitg) ar net nosies gleivinés atrofija.

Lengvesniais atvejais galima apsvarstyti simpatomimetiky vartojimo nutraukima j vieng $nerve (kad
biity palaikomas nors dalinis kvépavimas per nosj), o simptomams sumazéjus — ir j kitg Snerve.



Infekcijos plitimo rizikai sumazinti vaistinis preparatas turi biiti naudojamas tik to paties asmens, o
purkstuka po vartojimo reikia nuplauti.

Kiekviename $io vaistinio preparato mililitre yra 0,2 mg benzalkonio chlorido. Benzalkonio chloridas
gali sukelti sudirginima ar patinimg nosies viduje, ypac jei vartojamas ilgai.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Ksilometazolino hidrochloridas

Vartojant ksilometazolino kartu su monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais ar tricikliais
antidepresantais ir kitomis kraujosptidj didinan¢iomis medziagomis, dél iy medziagy poveikio Sirdies
ir kraujagysliy sistemai gali padidéti kraujospudis.

Ksilometazolino vartojimo su kitais simpatomimetiniais vaistiniais preparatais (pvz., efedrinu,
pseudoefedrinu) turéty bati vengiama dél adityvaus Salutinio poveikio.

Dekspantenolis
Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Néra pakankamai duomeny, pagrindzianciy ksilometazolino hidrochlorido vartojimg nés¢iosioms,
todél Galanas negalima vartoti néStumo metu.
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Zindymas
Nezinoma, ar veikliosios medziagos, ksilometazolino hidrochlorido, i§skiriama j motinos piena, todél

Galanas negalima vartoti zindymo metu.

Vaisingumas
Néra patikimy duomeny apie ksilometazolino hidrochlorido ir dekspantenolio poveikj vaisingumui, 0
tyrimy su gyviinais neatlikta.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tinkamai vartojamas $is vaistinis preparatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba
veikia nereik§mingai, taciau jeigu vaistinis preparatas sukelia mieguistuma ar sedacija, pacientas
neturéty vairuoti ar valdyti mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau i§vardintas nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal organy sistemy klases ir pasireiSkimo
daznj. Nepageidaujamo poveikio daznis apibidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100
iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Nedaznas: alerginés reakcijos (angioneuroziné edema, i§bérimas, niezulys).

Nervy sistemos sutrikimai
Labai retas: nerimastingumas, nemiga, nuovargis (mieguistumas, sedacija), galvos skausmas,
haliucinacijos (dazniausiai vaikams).

Sirdies sutrikimai
Retas: palpitacija, tachikardija, hipertenzija.
Labai retas: aritmijos.




Kvépavimo sistemos, kriitinés 1gstos ir tarpuplaudio sutrikimai

Labai retas: padidéjes gleivinés paburkimas dél susilpnéjusio vaistinio preparato poveikio,
kraujavimas i$ nosies.

Daznis nezinomas: nosies gleivinés deginimo ar sausumo pojtis, ¢iaudéjimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai retas: traukuliai (dazniausiai vaikams).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ §iy bidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It ), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It ).

49 Perdozavimas

Ksilometazolino hidrochloridas

Klinikinis imidazolo dariniy perdozavimo vaizdas gali buiti sunkiai atpazjstamas, nes centrinés nervy
sistemos bei Sirdies ir kraujagysliy sistemos stimuliavimo fazes gali keisti slopinimo fazés.
Perdozavus vaikams ypa¢ daznai stebimas poveikis centrinei nervy sistemai, pasireiskiantis traukuliais
ir koma, bradikardija, apnéja ir hipertenzija, kuri gali pereiti j hipotenzija.

Centrinés nervy sistemos stimuliavimo simptomai yra nerimas, susijaudinimas, haliucinacijos ir
traukuliai.

Centrinés nervy sistemos slopinimo simptomai yra sumazéjusi kiino temperatiira, letargija,
mieguistumas ir koma.

Gali pasireiksti Sie papildomi simptomai: mioze, midriaze, prakaitavimas, kar§¢iavimas, pablySkimas,
cianozé, pykinimas, tachikardija, bradikardija, Sirdies aritmija, Sirdies sustojimas, hipertenzija, ] Soka
panasi hipotenzija, plau¢iy edema, kvépavimo sutrikimai ir apnéja.

Perdozavimo gydymas

Sunkaus perdozavimo atveju pacientas turi buti intensyviai gydomas. Kadangi ksilometazolino
hidrochloridas yra greitai absorbuojamas, reikia nedelsiant skirti aktyvintosios anglies (absorbento),
natrio sulfato (viduriavimui sukelti) arba isplauti skrandj (dideliu tiiriu). Kraujosptidziui mazinti gali
buti skiriama neselektyviy alfa adrenoblokatoriy. Vasopresoriai yra kontraindikuotini. Jei biitina,
skiriama vaistiniy preparaty kar§¢iavimui mazinti, traukuliams slopinti ir duodama kvépuoti
deguonimi.

Dekspantenolis
Pantoteno riagstis ir jos dariniai, jskaitant dekspantenolj, pasizymi mazu toksiskumu.
Perdozavus specialiy priemoniy imtis nereikia.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nosies uzgulimag mazinantys ir kiti lokalaus vartojimo j nosj vartojami
vaistiniai preparatai; simpatomimetikai, deriniai, i§skyrus kortikosteroidus, ATC kodas — RO1ABOG6.

Ksilometazolino hidrochloridas
Imidazolo darinys ksilometazolino hidrochloridas yra simpatomimetikas, labiausiai veikiantis per alfa
adrenoreceptorius. Jis sutraukia kraujagysles ir taip sumazina nosies gleivinés paburkima. Poveikis
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prasideda per 5-10 minuciy ir pasirei§kia kvépavimo per nosj palengvéjimu dél gleivinés paburkimo
sumazéjimo ir lengvesnio sekreto nutekéjimo.

Dekspantenolis

Dekspantenolis (D-(+) pantotenilo alkoholis) yra alkoholinis pantoteno rigsties analogas, kuris dél
tarpinés transformacijos sukelia tokj patj biologinj poveikj kaip ir pantoteno riigstis. Dekspantenolis
yra desinio sukimo D-konfigtiracijos darinys. Pantoteno rtigstis ir jos druskos yra vandenyje tirpiis
vitaminai, kurie organizme po konversijos j kofermento A pagrindinj komponenta dalyvauja daugelyje
metaboliniy procesy, pavyzdziui, skatina baltymy ir kortikosteroidy sinteze bei antikiiny susidaryma.
Be to, kofermentas A dalyvauja lipidy, pavyzdziui svarbig apsaugine funkcijg atliekanciy odos riebaly,
susidarymo bei aminosacharidy, butiny jvairiy mukopolisacharidy sintezei, acetilinimo procese.
Dekspantenoliui biidingas epitelj apsaugantis ir Zaizdy gijimg skatinantis poveikis.

Ziurkéms, kuriy organizme triiko dekspantenolio, dekspantenolio vartojimas sukélé trofinj poveikj
odai.

Naudojamas iSoriskai dekspantenolis/pantenolis gali kompensuoti padidéjusj pantoteno riigsties
poreikj esant odos ar gleivinés pazeidimui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Ksilometazolino hidrochloridas

I nosj pavartoto ksilometazolino hidrochlorido gali biiti absorbuojama pakankamai, kad pasireiksty
sisteminis poveikis, pavyzdziui, poveikis centrinei nervy ir/arba Sirdies ir kraujagysliy sistemai.
Farmakokinetikos duomeny, gauty tiriant Zmones, néra.

Dekspantenolis

Dekspantenolis yra absorbuojamas per odg ir, dalyvaujant fermentams, organizme oksiduojamas iki
pantoteno riigsties. Sis vitaminas kraujo plazmoje pernesamas susijunggs su baltymais. Pantoteno
rugstis yra kofermento A, kuris dalyvauja daugelyje biocheminiy procesy, dalis. [Ssamiy
dekspantenolio metabolizmo odoje ir gleivinése tyrimy neatlikta. 60-70 % per burng pavartotos dozés
i8siskiria su §lapimu, o 30-40 % su iSmatomis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotinio ksilometazolino vartojimo j nosj toksinio poveikio tyrimai su Sunimis neparodé su saugumu
susijusios rizikos zmonéms. Mutageninio poveikio bakterijoms in vitro nenustatyta. Duomeny apie
kancerogeniskuma néra. Teratogeninio poveikio ziurkéms ir triusiams nestebéta. Uz gydomasias dozes
didesnés dozés sukélé embriony Zitj arba vaisiaus augimo sumazéjima. Ziurkéms buvo slopinama
laktacija. Vislumo sutrikimy nebuvo pastebéta.

Toksinis pantoteno riigsties ir jos dariniy (pvz., dekspantenolio) poveikis yra labai silpnas. Peléms ir
triuSiams Giminis geriamojo dekspantenolio/pantenolio toksiskumas LD50 buvo atitinkamai 6,25 g/kg
kiino svorio ir 3,00 g/kg kiino svorio. Moksliniy duomeny apie mutageninj, kancerogeninj ir
teratogeninj poveikj néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Benzalkonio chlorido tirpalas

I$grynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.



6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo: 24 savaités.

6.4  Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

15 ml DTPE buteliukas su mechanine dozavimo pompa, kurios dozés tiris yra 0,1 ml ir PP nosies
aplikatoriumi su apsauginiu MTPE dangteliu kartono dézutéje.

Buteliuke yra 10 ml tirpalo.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/21/4736/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. balandZzio 29 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2021 m. balandzio 29 d.

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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