LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Galazolin 1 mg/ml deguna pilieni, Skidums
Galazolin 0,5 mg/ml deguna pilieni, Skidums
Xylometazolini hydrochloridum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 3—5 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Galazolin un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Galazolin lietosanas
Ka lietot Galazolin
Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Galazolin
Iepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir Galazolin un kadam nolakam to lieto

Galazolin ir zales deguna pilienu veida, tas satur aktivo vielu ksilometazolina hidrohloridu, kas ir
simpatomimétisks lidzeklis.

Galazolin lietosana uz deguna glotadas samazina tas tisku un hiperémiju, mazina izdalijjumu apjomu
un veicina to izvadi no deguna blakusdobumiem, atbrivojot no aizlikta deguna un pilnu blakusdobumu
sajutas, kas saistita ar alergiju vai saauksté$anos.

Galazolin lieto deguna aizlikuma mazinasanai, alergiska rinita vai sinusita gadijuma.
Arsts $Ts zales var nozimét ar pirms deguna dobumu izmekl&$anas un aktta vidusauss
iekaisuma (lai atjaunotu caurlaidibu dzirdes kanala) gadijuma.

Galazolin 1 mg/ml nedrikst lietot beérniem lidz 12 gadu vecumam.

Galazolin 0,5 mg/ml indicéts 2—12 gadus veciem bérniem lieto$anai pieaugusa uzraudziba.

2. Kas Jums jazina pirms Galazolin lietoSanas

Nelietojiet Galazolin $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija (tadi simptomi, ka izsitumi, sejas un rikles tiiska, apgritinata elposana) pret
ksilometazolina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

- Ja Jums ir operéta hipofize vai veikta cita veida neirokirurgiska procedira.

- Ja Jums ir slegta kakta glaukoma (augsts acu icksg€jais spiediens).

- Ja Jums ir deguna glotadas defekti vai bojajumi.

- Nelietot bérniem Iidz 2 gadu vecumam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Galazolin lietoSanas konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu.

- Zalu lietoSana japartrauc, ja bernam noveéro uzbudinajumu vai griitibas iemigt.

- Ja Jums ir tadi simptomi ka reibonis, bezmiegs, trice, neregulara sirdsdarbiba, partrauciet lictot
zales, Tpasi, ja Jums ir bijusi $adi simptomi p&c lidzigas iedarbibas zalu lietosanas.

- Pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir:

- sirds slimibas (pieméram, pagarinata QT intervala sindroma),




- paaugstinats asinsspiediens,

- sirds slimiba,

- stenokardija (t.i., sapes kriitis slodzes laika),

- cukura diabéts (augsts cukura [imenis asinis),

- palielinata prostata,

- hipertireoze,

- virsnieru audzgjs feohromocitoma.

Nelietojiet Galazolin ilgak par 5 dienam, jo ilgaka lietoSana var izraisit griiti arst€jamas izmainas
deguna glotada.

Tapat ka citi Iidzekli pret deguna aizlikumu Galazolin loti jutigiem pacientiem var izraisit miega
traucgjumus, reiboni vai trici. Ja Sie simptomi kliist traucgjosi, konsultgjieties ar savu arstu.

Neparsniegt ieteicamo devu, Tpasi be&rniem un gados vecakiem pacientiem.

Citas zales un Galazolin
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

- Nelietojiet Galazolin arstésanas laika ar antidepresantu grupas lidzekliem (sauc par
tricikliskajiem antidepresantiem) vai MAO inhibitoriem. Ka arT nelietojiet Galazolin 2 ned¢las
péc pedejas MAO inhibitoru devas lietosanas.

- Nelietojiet Galazolin kopa ar ergotaminu (zales, kuras lieto migrénas arstéSanai un
dzemdnieciba).

- Izvairieties lietot Galazolin kopa ar efedrinu un pseidoefedrinu (zalu, kuras lieto saaukstéSanas
arst€Sanai, sastavdalas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Galazolin griitniecibas laika.

Sievietem, kuras baro b&rnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Galazolin lietosana saskana ar $aja instrukcija minéto informaciju parasti neietekmé Jusu sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Tomgr, ja Jums ir simptomi, kas mingti 4. punkta
(pieméram, miegainiba), nevadiet transportlidzeklus vai neapkalpojiet mehanismus, lidz simptomi
izzud.

Galazolin satur benzalkonija hloridu

1 ml So zalu satur 0,1 mg benzalkonija hlorida. Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas
kairinajumu vai tiisku, Tpasi p&c ilgstosas lietoSanas.

3. Ka lietot Galazolin

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

- Sis zales lietot tikai intranazali (arT vidusauss iekaisuma gadijuma). Galazolin akiita
vidusauss iekaisuma gadijuma un deguna dobumu izmekl&Sanas atviegloSanai lieto tikai peéc arsta
rekomendacijam.

- Nelietot Galazolin ilgak par 3 lidz 5 dienam.
- Nelietojiet devas lielakas par tam, kas min&tas turpmak.

Galazolin 1 mg/ml
Katrs piliens satur 0,033 mg ksilometazolina hidrohlorida.
Galazolin 1 mg/ml drikst lietot tikai picaugusajiem un bérniem vecuma no 12 gadiem.



PieauguSajiem un bérniem no 12 gadu vecuma
Pa 2-3 pilieniem katra nasi ik pec 8-10 stundam. Neparsniegt 3 devas katra nast diennakti. Pedgjo
devu ieteicams iepilinat gandriz pirms paSas gulétieSanas.

Galazolin 0,5 mg/mi
Katrs piliens satur 0,017 mg ksilometazolina hidrohlorida.
Galazolin 0,5 mg/ml indicéts 2-12 gadus veciem bérniem lietoSanai pieaugusa uzraudziba.

Bérni vecuma no 2 lidz 12 gadiem

Pieaugusa uzraudziba pa 1 vai 2 pilieniem katra nast 1 vai 2 reizes diena ik pec 8-10 stundam.
Neparsniegt 3 devas katra nast diennakti. Peéd&jo devu ieteicams iepilinat gandriz pirms pasas
gulétieSanas.

LietoSanas instrukcija

1. Pirms katras lietoSanas janonem skriivéjamais vacins.

2. Uzmanigi izSnauciet degunu.

3. Atlieciet galvu.

4. Apversiet pudeliti otradi un ielieciet pilinataja uzgali nasl.

5. Ar 1kski un raditajpirkstu uzmanigi saspiediet pudeliti un iepiliniet nasi tik zalu pilienu, cik
nepieciesams.

6. Atkartojiet 3.-5. darbibu ar otru nasi.

7. P&c lietosanas uzskriivgjiet pudelites vacinu.

8. Higiénas apsveérumu de| katram pacientam jalieto savs zalu iepakojums.

Ja esat lietojis Galazolin vairak neka noteikts

Ja kads, 1pasi berns, ir lietojis devu, kas lielaka par ieteikto (pardozgjis) vai zales nejausi tikusas

lietotas iekskigi, sazinieties ar savu arstu nekavgjoties.

Sazinieties ar savu arstu nekavgjoties, ja paradas jebkurs no sekojoSiem simptomiem, jo tie var liecinat

par pardozeSanu vai par to, ka bérns nejausi norijis zales:

- paatrinats un neregulars pulss,

- augsts asinsspiediens (ar tadiem simptomiem ka pastavigas, stipras galvassapes — 1pasi
pakaust; nespeks, savargums),

- izteikta miegainiba,

- neregulara elposana vai apgriitinata elpoSana,

- apzinas traucgjumi,

- parmériga sedacija.

Ja esat aizmirsis lietot Galazolin
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, un neparsniedziet 3 devas katra nasi diennakti.

4. lesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas alergiska reakcija, pieméram, sejas, liipu un méles tiiska, kas izraisa elpoSanas
vai riSanas gritibas, partrauciet lietot zales un nekavejoties konsultejieties ar arstu. Sadas
reakcijas rodas loti reti.

Biezi (var skart ne vairak ka vienu no 10 cilvékiem):
- galvassapes, deguna glotadas sausums, diskomforta sajiita, slikta diisa.
Ir iesp&jams glotadas kairinajums un sausums, ka arT dedzinosa sajiita deguna un rikIg.

Retak (var skart ne vairak ka vienu no 100 cilvékiem):
- deguna asinosana.

Reti (var skart ne vairak ka vienu no 1000 cilvekiem):
- SkaudiSana.



Loti reti (var skart mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem):

- alergiska reakcija (adas izsitumi, nieze), nespeks, hemiers maziem bérniem, bezmiegs,
halucinacijas maziem bérniem, miegainiba, parejosi redzes trauc€jumi, neregulara sirdsdarbiba,
paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens (ipasi cilvékiem ar sirds un asinsvadu slimibam),
krampji (ipasi bérniem).

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- deguna glotadas vai blakusdobumu iekaisuma pastiprinasanas partraucot lietot zales.

Lietojot zales ilgstosi un/vai lielakas devas neka ieteikts, var rasties griiti arst€jamas izmainas deguna
glotada.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Galazolin

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites péc
“Derigs l1dz/EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
P&c pudeles atverSanas nelietot zales ilgak par 12 nedelam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Galazolin 1 mg/ml satur

- Aktiva viela ir ksilometazolina hidrohlorids. Katrs ml satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir natrija hidroggnfosfata dodekahidrats, natrija dihidrogénfosfata
monohidrats, natrija hlorids, sorbits (E420), dinatrija edetats, benzalkonija hlorida skidums,
attirits tidens.

Ko Galazolin 0,5 mg/ml satur

- Aktiva viela ir ksilometazolina hidrohlorids. Katrs ml satur 0,5 mg ksilometazolina
hidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir natrija hidroggnfosfata dodekahidrats, natrija dihidrogénfosfata
monohidrats, natrija hlorids, sorbits (E420), dinatrija edetats, benzalkonija hlorida Skidums,
attrits fidens.

Galazolin aré€jais izskats un iepakojums

Galazolin 1 mg/ml un Galazolin 0,5 mg/ml deguna pilieni ir dzidrs, bezkrasains vai gandriz
bezkrasains, caurspidigs Skidums.

Tiesais iepakojums ir 10 ml polietiléna pudelite ar pilinataju un aizskriivéjamu vacinu, kas iepakota
kartona kastite.


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

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Polija

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

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz, Polija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 06/2021



