I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GALAZOLIN 0,05 % nosies lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml nosies lasy yra 500 mikrogramy (0,05 %) ksilometazolino hidrochlorido.
Kiekviename lase yra 0,025 mg ksilometazolino hidrochlorido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: sudétyje yra benzalkonio chlorido 0,1 mg/ml
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Nosies lasai (tirpalas).

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Nosies gleivinés paburkimo mazinimas perSalus ar susirgus alergine sloga.
Nosiaryklés gleivinés paburkimo mazinimas, gydant vidurinés ausies uzdegima.

Galazolin 0,05 % nosies lasai skirti vartoti 2-6 mety vaikams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaiky populiacija

2 — 6 mety vaikams j kiekvieng nosies landg reikia lasinti kas 8 val. po 1-2 nosies lasus.

Galazolin vartoti ilgiau kaip 5 dienas negalima.

Vartojimo metodas
Vartoti j nosj.

Vartojimo instrukcija

1. Pries$ kiekvieng vartojima atsukite dangtel;.

2. Svelniai i§si$nypskite nosj.

3. Atloskite galva.

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

5. Svelniai suspauskite buteliuka nyks&iu ar smiliumi ir jlaginkite norima skaic¢iy lay j nosies
landa.

6. Pakartokite 3-5 veiksmus kitai nosies landai.

7. Po naudojimo uzsukite buteliuko dangtelj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Sausasis rinitas.

Uzdaro kampo glaukoma.

Pasalinta hipofize arba atlikta kitokia operacija, kurios metu buvo atvertas kietasis smegeny dangalas.
Kuadikiai ir mazi vaikai iki 2 mety.



4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, sergantiems létine ar vazomotorine sloga, jei jos
gydymas uztrunka ilgiau negu dvi savaites. Ilgiau negu dvi savaites vartojamas vaistinis preparatas
gali sukelti antrinj kraujagysliy i$siplétima, dél kurio atsiranda medikamentiné sloga (Rhinitis
medicamentosa).

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

Kadangi vaistinio preparato galima nety¢ia nuryti, pacientus, kuriems simpatikomimetiky vartoti
negalima (pvz., pacientas serga arterine hipertenzija, kriitinés angina, cukriniu diabetu, priesinés
liaukos hiperplazija, hipertireoze), gydyti vaistiniu preparatu reikia atsargiai.

Vaistinio preparato negalima vartoti kartu su MAO inhibitoriais bei tricikliais antidepresantais.

Viename vaistinio preparato ml yra 0,1 mg benzalkonio chlorido. Benzalkonio chloridas gali sukelti
sudirginimg ar patinimg nosies viduje, ypac jei vartojamas ilgai.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

I sisteming kraujotaka ksilometazolino patenka labai mazai, todél jo ir sisteminiu biidu vartojamy
vaistiniy preparaty saveika pasireiksti neturéty.

NedaZznai pastebéta ksilometazolino ir tricikliy antidepresanty saveikos atvejy.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Reikiamy duomeny apie ksilometazolino hidrochlorido vartojimg néStumo metu néra. Tyrimy su
gyvinais atlikta nepakankamai, kad biity galima nustatyti poveikj néStumo eigai ir (arba) embriono ar
vaisiaus vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi (zr. 5.3 skyriy). Kadangi

ksilometazolino hidrochloridas gali sukelti sisteminj kraujagysliy sutraukiamajj poveikj, nés¢ioms
moterims jo vartoti nerekomenduojama.

Zindymas

Ar ksilometazolino hidrochlorido issiskiria su moters pienu, nezinoma. Vaistinio preparato i$siskyrimo
] gyviiny pieng tyrimy neatlikta. Ar nutraukti (tgsti) maitinimg kriitimi bei ar nutraukti (tgsti) vaistinio
preparato vartojimg, biitina nuspresti j zindymo naudg vaikui bei j gydymo Galazolin naudg moteriai.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galazolin geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis.

Sirdies sutrikimai
Labai retas: tachikardija.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai retas: galvos skausmas, mieguistumas, per stiprus raminamasis poveikis (perdozavus, ypac
vaikams, netycia nurijus vaistinio preparato).



Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai
Daznas: ¢iaudulys.
Nedaznas: kraujavimas i§ nosies (epistaksé).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznas: nemalonus nosies gleivinés sausumas, deginimas, dirginimas.
Labai retas: nuovargis.

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
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esan¢ig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Gerokai perdozuotas arba netycia iSgertas Galazolin, pacientams, ypa¢ vaikams, sukelia per stipry
raminamajj poveikj, regos, Sirdies ritmo sutrikimg, nemiga, padidina nervinguma.

Ilgiau vartojamas vaistinis preparatas gali sukelti vaisty poveikiui nejautrig antring sloga (Rhinitis
medicamentosa).

Perdozavimo gydymas yra simptominis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — dekongestantai vietiniam naudojimui ir kiti vaistai slogos gydymui, ATC
kodas — RO1AAO07.

Ksilometazolinas yra imidazolo grupés junginys, sukeliantis simpatikomimetinj poveiki. Jis tiesiogiai
jaudina alfa, adrenoreceptorius. | nosj jlasintas ksilometazolinas sutraukia gleivinés kraujagysles, todél
maz¢ja nosiaryklés gleivinés paburkimas, hiperemija bei iSskyry kiekis.

Ilgiau negu dvi savaites vartojamas ksilometazolinas gali sukelti antrinj kraujagysliy i$siplétima, dél
kurio atsiranda medikamentiné sloga (Rhinitis medicamentosa).

Toks sutrikimas tikriausiai pasireiSkia dél presinapsiniy alfa, receptoriy stimuliavimo sumazéjus
noradrenalino i§siskyrimui i§ nervy galtniy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vaistinio preparato poveikis prasideda mazdaug po 5—10 min. ir trunka 5—6 valandas, taciau
kraujagyslés kartais biina susitraukusios net 12 valandy.

Ant nosies gleivinés lasinamas ksilometazolinas sutraukia kraujagysles. Jis beveik nepatenka j
kraujotaka, todél nesukelia sisteminio poveikio.

Jei vartojama per didelé dozé ar vaistinio preparato netinkamai la§inama, pacientas nosies lasy gali
netyc¢ia nuryti. Tokiu atveju veiklioji vaistinio preparato medziaga absorbuojama i§ virSkinimo trakto.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su gyviinais, vartojusiais vaistinio preparato sisteminiu biidu, metu atsirado ilgalaikiy
simpatinés nervy sistemos stimuliavimo simptomy: padidéjo kraujo spaudimas, atsirado tachikardija,
i$siplété vyzdziai, pasireiské plauko maiselio raumeny stimuliavimas.

Ar vaistinis preparatas sukelia kancerogeninj ir teratogeninj poveikij, neZinoma, nes tyrimy neatlikta.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Natrio chloridas

Sorbitolis

Dinatrio edetatas

Benzalkonio chloridas

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.
Pirma kartg atidarius burteliukg — 12 savaiciy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Kartono dézuté, kurioje yra 10 ml polietileno buteliukas su lasintuvu ir su uzsukamu dangteliu.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms 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 PZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/1226/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. rugséjo mén. 07 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. liepos mén. 31 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. liepos 4 d.

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.1t



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