Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GALAZOLIN 0,1 % nosies lasai (tirpalas)
ksilometazolino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 5 dienas Juisy savijauta nepageré¢jo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Galazolin ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Galazolin
Kaip vartoti Galazolin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Galazolin

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Galazolin ir kam jis vartojamas

Galazolin yra nosies lasai. Jo veiklioji medziaga ksilometazolino hidrochloridas yra imidazolo
grupés junginys, sukeliantis simpatikomimetinj poveikj. UZlasintas ant nosies gleivinés vaistas
sutraukia kraujagysles, todél mazéja nosiaryklés gleivinés hiperemija, paburkimas bei iSskyry
kiekis.

Sio vaisto vartojama esant jprastiniam persalimui, alerginei slogai arba vidurinés ausies uzdegimui.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Galazolin

Galazolin vartoti negalima:

- jeigu yra alergija ksilometazolino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6.1 skyriuje);

- jeigu yra sausoji sloga;

- jeigu yra uzdaro kampo glaukoma;

- jeigu pacientui kg tik paSalinta hipofiz¢ arba atlikta kitokia operacija, kurios metu buvo atvertas
kietasis smegeny dangalas;

- jeigu pacientas jaunesnis kaip 7 mety.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Galazolin, jeigu sergate Sirdies liga
(pvz., pailgéjusio QT intervalo sindromu).

Pacientams, kurie serga kriitinés angina, padidéjusio kraujospiidzio liga (hipertenzija), cukriniu
diabetu, prostatos hiperplazija ar kuriy skydliaukés veikla suaktyvéjusi, vaisto reikéty vartoti labai
atsargiai.

Vaisto negalima vartoti kartu su MAO inhibitoriais bei tricikliais antidepresantais.

Infekcijos plitimo profilaktikai nosies lasy buteliuka turi vartoti tik vienas pacientas.

Vaikams



Jaunesniems kaip 7 mety vaikams §io vaisto vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Galazolin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Retai galima Galazolin ir tricikliy antidepresanty sgveika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kadangi ksilometazolino hidrochloridas gali sukelti sisteminj kraujagysliy sutraukiamajj poveikj,
néscioms moterims jo vartoti nerekomenduojama. Nésciai moteriai vaisto galima vartoti tik tokiu
atveju, jei, gydytojo nuomone, nauda motinai didesné uz pavojy vaisiui.

Zindyvei vaisto reikia vartoti atsargiai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Galazolin geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Galazolin sudétyje yra benzalkonio chlorido.
Viename vaistinio preparato ml yra 0,1 mg benzalkonio chlorido. Benzalkonio chloridas gali sukelti
sudirginima ar patinima nosies viduje, ypac jei vartojamas ilgai.

3. Kaip vartoti Galazolin

Vyresniems negu 7 mety pacientams j kiekvieng nosies landg reikia laSinti kas 8—10 val. po 2-3 nosies
lasus.

Paprastai vaisto reikéty vartoti 5 dienas. ISimtiniu atveju galima vartoti ilgiau, taciau jokiu biidu ne
ilgiau kaip 2 savaites.

Vartojimo metodas
Vartoti j nosj.

1. Pries kiekvieng vartojimg atsukite dangtelj.

2. Svelniai i§sisnypskite nosj.

3. Atloskite galva.

4. Apverskite buteliukg ir jstatykite lasintuvo galiukg j vieng nosies landa.

5. Svelniai suspauskite buteliuka nyks¢iu ar smiliumi ir jlasinkite norima skai¢iy lady j nosies
landa.

6. Pakartokite 3-5 veiksmus kitai nosies landai.

7. Po naudojimo uzsukite buteliuko dangtelj.

Jei manote, kad vaistas veikia per stipriai arba per silpnai, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Ka daryti pavartojus per didele Galazolin doze?

Gerokai perdozuotas arba netyc€ia iSgertas vaistas pacientams, ypa¢ vaikams, sukelia per stipry
raminamajj poveiki, regos sutrikima, galvos skausma, nervinguma, Sirdies ritmo sutrikima ir nemigg.
Ilgiau vartojamas Galazolin gali sukelti vaisty poveikiui nejautrig antring sloga (Rhinitis
medicamentosa). Vaisto perdozavus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja, kuris skirs simptomj

gydyma.
Vaisto pavartojus per daug, biitina nedelsiant kreiptis | gydytoja ar vaistininka.

PamirSus pavartoti Galazolin
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.



4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)
- ¢iaudulys,
- nemalonus nosies gleivinés sausumas, deginimas, dirginimas.

Nedaznas (nuo 21/1 000 iki <1/100)
- kraujavimas i$ nosies.

Labai retas (<1/10 000)

- daznas Sirdies plakimas,

- galvos skausmas, mieguistumas, per stiprus raminamasis poveikis (perdozavus, ypa¢ vaikams,
netyc€ia nurijus vaisto),

- nuovargis.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.lt esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti Galazolin

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Pirma kartg atidarius buteliuka, nosies lasy tinkamumo laikas — 12 savaiciy.

Ant buteliuko etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Galazolin sudétis

- Veiklioji medziaga yra ksilometazolino hidrochloridas. Kiekviename ml tirpalo yra 1 mg (0,1%)
ksilometazolino hidrochlorido. Kiekviename lase yra 0,05 mg ksilometazolino hidrochlorido.

- Pagalbinés medZziagos yra natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas
dodekahidratas, natrio chloridas, sorbitolis, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, iSgrynintas
vanduo.

Galazolin iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Skaidrus ir bespalvis tirpalas.
Kartono dézutéje yra 10 ml polietileno buteliukas su laSintuvu ir uzsukamu dangteliu.



Registruotojas
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelpliniska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

Gamintojas
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Lenkija

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa t.okietka 10, 98-200 Sieradz, Lenkija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
POLPHARMA S.A. atstovybé

E. Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-03-01.

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



http://www.ema.europa.eu/
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