SASKANOTS ZVA 18-03-2025
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Galathenal 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs Skiduma 0,1 ml izsmidzinajums satur 0,1 mg ksilometazolina hidrohlorida (xylometazolini
hydrochloridum) un 5 mg dekspantenola (dexpanthenolum).

1 ml skiduma satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida un 50 mg dekspantenola.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: benzalkonija hlorids 0,2 mg/ml
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Deguna aerosols, skidums

Caurspidigs, bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Deguna glotadas tliskas mazinasanai rintta laika un ka atbalstoSa terapija deguna glotadas brucu
dzisanas veicina$anai, paroksizmalas rinorejas (vazomotora rinita) arst€Sanai un traucétas

elposanas caur degunu arsté$anai pec deguna operacijas.

- Deguna glotadas tiiskas mazinasanai, ja ir rinits un deguna blakusdobumu akiits iekaisums
(rinosinusits).

Galathenal ir paredzéts pieaugusajiem un berniem no 6 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusajiem un bérniem no 6 gadu vecuma

Viena aerosola skiduma deva katra nasi pec nepiecieSamibas, bet ne biezak ka 3 reizes diena.

Deva ir atkariga no pacienta individualas jutibas un kliniskas atbildes reakcijas.

Galathenal nedrikst lietot ilgak par 7 dienam, iznemot gadijumus, kad to darit noradijis arsts. Nosakot
arst€Sanas ilgumu bérniem, jakonsultgjas ar arstu.

Zales atkartoti drikst lietot tikai p&c vairaku dienu partraukuma.

LietoSanas veids

Intranazalai lietoSanai.
Galathenal iesmidzina katra nasi, turot pudeli vertikali.
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Pirms pirmas lietoSanas reizes siiknis ir jasagatavo darbam, nospiezot 3-5 reizes, [idz gaisa izdalas
vienmérigs izsmidzinajums. DozgSanas ierice ir gatava lietoSanai uzreiz un turpmak.

P&c sagatavosanas siiknis parasti biis darba kartiba, lietojot zales regulari katru dienu. Ja p&c pilnigas
aktivizacijas aerosols netiek izsmidzinats vai ja zales dazas dienas nav lietotas, stikni bils nepiecieSsams
velreiz sagatavot darbam, veicot divus izsmidzinajumus.

Jarikojas uzmanigi, lai neiesmidzinatu acfs.

1. Jaiz$nauc deguns.

2. Pudele jatur vertikali, novietojot 1kski zem pamatnes un sprauslu starp diviem pirkstiem.

3. Mazliet janoliecas uz priekSu un jaievieto sprausla nasi.

4. Jaizsmidzina, vienlaicigi maigi ieelpojiet caur degunu. Tad tada pasa veida jaiesmidzina zales otra
nast.
Talit pec lietoSanas janoslauka sprausla un jauzliek atpakal vacins.

6. Lai izvairTtos no iespgjamas infekcijas izplatiSanas, aerosolu drikst izmantot tikai viens cilveks.

4.3. Kontrindikacijas

Sis zales nedrikst lietot $ados gadijumos:

- paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

- deguna glotadas sauss iekaisums (vhinitis sicca);

- péc transfenodialas hipofizektomijas vai citam kirurgiskam procedtram, kuru laika tiek skarts
galvas smadzenu cietais apvalks;

- zidainiem un bérniem lidz 6 gadu vecumam.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Tapat ka citi simpatomimétiskie [idzekli, Galathenal uzmanigi jalieto pacientiem, kuriem ir spéciga
reakcija pret adrenergiskam vielam, kas izpauzas ar tadam pazimém ka bezmiegs, reibonis, trice, sirds
aritmija vai paaugstinats asinsspiediens.

Tikai p&c riupigas ieguvuma un riska izvertéSanas §is zales drikst lietot pacientiem:

- kuri tiek arsteti ar monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) vai kuri tos ir sanegmusi pedgjo
divu nedelu laika, ka art tiem, kuri sanem citas zales, kas var izraisit asinsspiediena
paaugstinasanos (skatit 4.5. apakspunktu);

- kuriem ir paaugstinats intraokularais spiediens, Tpasi tad, ja ir Saura lenka glaukoma;

- kuriem ir smagas kardiovaskularas slimibas (pieméram, koronara sirds slimiba, hipertensija);

- kuriem ir feohromocitoma;

- kuriem ir vielmainas traucgjumi (piem&ram, hipertireoze, cukura diab&ts);

- kuriem ir porfirija;

- kuriem ir prostatas hiperplazija.

Pacientiem ar pagarinata QT intervala sindromu, kurus arst€ ar ksilometazolinu, var biit palielinats
smagas ventrikularas aritmijas risks.

Hroniskas saauksté$anas gadijuma drikst lietot tikai mediciniska uzraudziba, jo ir risks, ka deguna
glotada var klit planaka.

Cita informacija

Simpatomimétisko lidzeklu ilgstosa lietoSana vai to lietoSana par ieteicamajam devam lielakas devas
var izraisit deguna glotadas reakfivu hiperémiju. Sis atsitiena efekta efekts var izraisit elpcelu
saSaurinasanos, ka del pacients atkartoti vai ilgstosi lieto zales. Sekas tam ir deguna glotadas hronisks
pietikums (rhinitis medicamentosa) un atrofija.
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Vieglakos gadijumos sakotngji var apsvert simpatomimétiska lidzekla lietoSanas partraukSanu viena nasi
(lai vismaz dalgji biitu iesp&jama elposana caur degunu) un pec simptomu izzusanas arf ta lietoSanas
partraukSanu otra nasft.

Lai mazinatu infekciju izplatiSanas risku, $o aerosola pudeli drikst lietot tikai viena persona un p&c
lietoSanas sprausla ir janoskalo.

Sis zales satur 0,2 mg benzalkonija hlorida katra ml. Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas
kairinajumu vai tusku, it Tpasi, ja lieto ilgstosi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ksilometazolina hidrohlorids

Lietojot ksilometazolmu vienlaicigi ar monoaminoksidazes (MAQ) inhibitoriem vai tricikliskiem
antidepresantiem un asinsspiedienu paaugstinos$iem Iidzekliem, So vielu kardiovaskularas ietekmes dél
var paaugstinaties asinsspiediens.

Savstarpgji papildinosas iedarbibas del jaizvairas no ksilometazolina lietoSanas vienlaicigi ar citiem
simpatomimétiskiem lidzekliem (piemé&ram, efedrinu, pseidoefedrinu).

Dekspantenols
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba
Dati par ksilometazolina hidrohlorida lietoSanu griitniec€m nav pietiekami, tade] Galathenal
griitniecibas laika nedrikst lietot.

Barosana ar kriiti
Nav zinams, vai zalu viela ksilometazolina hidrohlorids izdalas mates piena, tade] Galathenal nedrikst
lietot kriits baroSanas laika.

Fertilitate
AtbilstoSu datu par ksilometazolina hidrohlorida un dekspantenola ietekmi uz fertilitati nav un nav
pieejama arT informacija par dzivniekiem veiktiem p&tijjumiem.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lietojot pareizi, §1s zales neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot
mehanismus, tacu, ja zales izraisa miegainibu/sedaciju, pacients nedrikst vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Turpmak noraditas nevélamas blakusparadibas ir klasificetas atbilstosi organu sisteému klasifikacijai un
biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak
(= 1/1000 I1idz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (biezumu
nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sist€émas traucgjumi
Retak: alergiskas reakcijas (angioedéma, izsitumi, nieze)

Nervu sistémas traucgjumi
Loti reti: nemiers, bezmiegs, nogurums (miegainiba, sedacija), galvassapes, halucinacijas (galvenokart
bérniem)
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Sirds funkcijas traucgjumi
Reti: sirdsklauves, tahikardija, hipertensija
Loti reti: aritmija

ElpoSanas sistémas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas

_____

Nav zinami: deguna glotadas dedzinasanas sajiita vai sausums, SkaudiSana.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Loti reti: krampji (Tpasi berniem)

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15,
Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Ksilometazolina hidrohlorids

Imidazola atvasinajumu pardozesanas kliniska aina var biit dazada, jo centralas nervu sist€mas un
kardiovaskularas sisteémas stimulacijas fazes mijas ar nomakuma fazeém.

Ipasi berniem pardozesana biezi izraisa ietekmi uz centralo nervu sistému ar krampjiem un komu,
bradikardiju, apnoju un hipertensiju vai arT hipotensiju.

Centralas nervu sisteémas stimulacijas simptomi ir trauksme, uzbudinajums, halucinacijas un krampji.
Centralas nervu sistémas nomakuma izraisitie simptomi ir pazeminata kermena temperatiira, letargija,
miegainiba un koma.

Papildus var rasties §adi simptomi: mioze, midriaze, sviSana, drudzis, balums, cianoze, slikta diisa,
tahikardija, bradiakrdija, sirds aritmija, sirdsdarbibas apstasanas, hipertensija, Sokam lidziga
hipotensija, plausu tiiska, elpo$anas trauc&jumi un apnoja.

Pardozgsanas arstéSana

Smagas pardoz&Sanas gadijuma nepiecieSama intensiva terapija stacionara. Nekavéjoties jalieto
aktivizeta ogle (adsorbents), natrija sulfats (caurejas lidzeklis) vai javeic kunga skalosana (ar liclu
Skidruma daudzumu), jo ksilometazolina hidrohlorids atri uzsiicas. Lai pazeminatu asinsspiedienu, var
dot neselektivu alfa blokatoru. Asinsspiedienu paaugstinosi Iidzekli ir kontrindicéti. Ja nepiecieSams,
jalieto drudzi mazinosi, pretkrampju lidzekli un skabekla inhalacijas.

Dekspantenols
Pantoténskabes un tas atvasinajumu, tai skaita dekspantenola toksicitate ir zema. Ipasi pasakumi
pardozeSanas gadijuma nav nepiecieSami.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dekongestanti un citi vietgjas darbibas deguna lidzekli, simpatomimétiskie
lidzekli, kombinacijas, iznemot kortikosteroidus.
ATK kods: ROIAB06

Ksilometazolina hidrohlorids

Imidazola atvasinajums ksilometazolma hidrohlorids ir simpatomimétisks Iidzeklis, kas iedarbojas
galvenokart uz a-adrenergiskiem receptoriem. Tas ir vazokonstriktors un tad&jadi mazina deguna
glotadas pietikumu. Darbiba parasti sakas 5-10 miniiSu laika. Ta ka tiek mazinata deguna glotadas
tiska un uzlabojas sekréta izvadisana, elposana caur degunu kliist vieglaka.


http://www.zva.gov.lv/
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Dekspantenols

Dekspantenols (D-(+)- pantotenilspirts) ir pantoténskabes spirta analogs, un ta biologiska darbiba
intermediaras konversijas del ir tada pati ka pantotenskabei. Tas ir piesaistits pie dekstrarotacijas D-
konfiguracijas. Pantoteénskabe un tas sali ir tidenT $kistosi vitamini un p&c parveidoSanas organisma par
koenzima A galveno komponenti tie iesaistas vairakos metaboliskos procesos, pieméram, veicina
olbaltumvielu un kortikoidu sintézi un antivielu veido$anos. Koenzims A ir svarigs ar lipidu,
piem&ram, adas taukaudu veidosanas procesa, kam ir svariga aizsargfunkcija, ka ar1 dazadu
mukopolisaharidu sint€ze iesaistito aminocukuru acetilé$anai.

Dekspantenolam ir raksturigas epit€liju aizsargajosas un brii¢u dziSanu veicino$as Tpasibas.
Dekspantenola lietoSana zurkam ar dekspantenola deficitu izraisTja trofisku ietekmi uz adu.

Lietojot arigi, dekspantenols/pantenols var kompensét bojatas adas vai glotadas palielinato
nepiecieSamibu péc pantoténskabes.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Ksilometazolina hidrohlorids

P&c ksilometazolina hidrohlorida intranazalas lietoSanas absorbétais zalu daudzums var bt
pietiekams, lai izraisitu sistémisku ietekmi, pieméram, uz centralo nervu sistému un/vai
kardiovaskularo sist€mu.

Farmakokinétikas dati no cilvekiem veiktiem p&tijumiem nav pieejami.

Dekspantenols

Dekspantenols uzsiicas caur adu un organisma tiek enzimatiski oksidets par pantoténskabi. Plazma
vitamins tiek transportets, piesaistits pie olbaltumvielam. Pantoténskabe ir koenzima A sastavdala.
Koenzims A piedalas daudzos biokimiskos procesos. Sikaki p&tijumi par dekspantenola metabolismu
ada un glotada nav veikti. 60-70% iekskigi lietotas devas izdalas urina, 30-40% - ar izkarntjjumiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Toksicitates petijumos p&c ksilometazolina atkartotas intranazalas lietoSanas suniem uz cilvékiem
attiecinamu droSuma risku nekonstat€ja. /n vitro petijumos bakteriju mutagenitates testi bija negativi.
Dati par kancerogenézi nav pieejami. Zurkam un trusiem teratogénu ietekmi nenovéroja. Par
terapeitiskajam devam lielakas devas izraisija embrija bojaeju vai lénaku augla aug$anu. Zurkam bija
nomakta piena veidosanas. Pazimju, kas liecinatu par fertilitates trauc€jumiem, nav.

Pantoténskabei un tas atvasinajumiem, pieméram, dekspantenolam, ir loti zema toksicitate. Attieciba
uz dekspantenola/pantenola akiito peroralo toksicitati aprekinata LD50 bija 6,25 g/kg kermena masas
pelém un 3,0 g/kg kermena masas trusiem. Zinatnisku datu par mutagénisku, kancerogénu un
teratogénu ietekmi nav.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Benzalkonija hlorida skidums

Attirits Gidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.
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6.3. Deriguma termins
3 gadi
Deriguma termins p&c pudeles pirmas atversanas reizes: 24 nedglas.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

15 ml ABPE pudele ar mehanisku izsmidzinasanas sikni un devas tilpumu 0,1 ml, PP deguna
aplikatoru un ZBPE aizsargvacinu kartona kastite.

Pudelg ir 10 ml skiduma.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

21-0046

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 16. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2025
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