SASKANOTS ZVA 14-05-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Galathenol 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums
xylometazolini hydrochloridum/dexpanthenolum

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

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

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

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

- Ja p&c 7 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Galathenol un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Galathenol lietoSanas
3. Ka lietot Galathenol

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Galathenol

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Galathenol un kadam nolukam to lieto

Galathenol ir deguna aerosols. Galathenol satur aktivo vielu ksilometazolina hidrohloridu, kas
saSaurina asinsvadus un tadgjadi mazina deguna glotadas pietikumu.

Galathenol satur arT aktivo vielu dekspantenolu, kas ir vitamina pantoténskabes atvasinajums. Tas
veicina brii¢u dziSanu un pasarga glotadu.

Galathenol lieto:

- lai mazinatu deguna glotadas pietikumu rinita gadijuma un ka atbalstoSu terapiju deguna glotadas
briicu dziedésanai, iesnu mazinasanai (vazomotora rinita gadijuma) un aizlikta deguna arsteésanai
péc deguna operacijas;

- lai mazinatu deguna glotas pietikumu, ja ir ar aktitu deguna blakusdobumu iekaisumu saistits
rinits (rinosinusits).

Galathenol ir paredzg&ts pieaugusajiem un bérniem no 6 gadu vecuma.

Ja péc 7 dienam nejutaties labak vai jitaties sliktak, Jums jakonsult€jas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Galathenol lietoSanas

Nelietojiet Galathenol $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret ksilometazolina hidrohloridu, dekspantenolu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdaluy;

- ja Jums ir sauss deguna glotadas iekaisums, tai skaita veidojas kreveles (rhinitis sicca),

- péc hipofizes kirurgiskas iznemsanas caur degunu (transfenoidalas hipofizektomijas) vai kadas
citas kirurgiskas iejauks$anas, kas skar galvas smadzenu apvalku,

- zidainiem un berniem lidz 6 gadu vecumam.



SASKANOTS ZVA 14-05-2024

Bridinajumi un piesardziba lieto$§ana

Turpmak min&tajos gadijumos pirms Galathenol lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jus arst&jaties ar monoaminoksidazes inhibitoriem (MAO inhibitoriem) vai esat tos sanémis
pedgjo divu nedelu laika, vai arT ar kadam citam zalém, kas var paaugstinat asinsspiedienu;

- ja Jums ir paaugstinats acs ieks€jais spiediens, Tpasi tad, ja Jums ir Saura lenka glaukoma;

- ja Jums ir smaga kardiovaskulara slimiba (pieméram, koronara sirds slimiba) vai paaugstinats
asinsspiediens (hipertensija);

- ja Jums ir sirds slimiba (piem&ram, pagarinata QT intervala sindroms);

- ja Jums ir virsnieres audzgjs (feohromocitoma);

- ja Jums ir vielmainas traucgjumi, piemeram, parmerigi aktivs vairogdziedzeris (hipertireoze) vai
cukura diabéts;

- ja Jums ir vielmainas slimiba (porfirija);

- ja Jums ir palielinats prieksdziedzeris (prostatas hiperplazija).

Hroniskas saauksteé$anas gadijuma drikst lietot tikai arsta uzraudziba, jo ir risks, ka deguna glotada var
klut planaka.

Ja rodas tadi simptomi ka reibonis, bezmiegs, trice, neritmiska sirdsdarbiba, paaugstinats
asinsspiediens, $o zalu lietoSana ir japartrauc. Tas Tpasi attiecas uz pacientiem, kuriem $adi simptomi ir
bijusi ieprieks, lietojot citas lidzigas zales.

Nelietojiet Galathenol ilgak par 7 dienam, jo ta ilgakas lietoSanas gadijuma var rasties griiti arstgjamas
deguna glotadas izmainas.

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

Bérni un pusaudzi
Jaizvairas no ilgstosas lietoSanas un ieteikto devu parsniegSanas, Tpasi beérniem. Lielakas devas drikst
lietot tikai arsta uzraudziba.

Galathenol sastava esoso aktivo vielu koncentracija ir paredz&ta pieaugusajiem un pusaudziem no 6
gadu vecuma, tadg] §Ts zales nav piemérotas zidainiem un bérniem Iidz 6 gadu vecumam.

Bérniem vecuma no 2 1idz 6 gadiem ir pieejami pieméroti deguna aerosoli ar mazaku aktivas vielas
(dekongestanta) ksilometazonina hidrohlorida devu.

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

Lietojot Galathenol vienlaicigi ar garastavokli uzlabojosam zalém (monoaminoksidazes inhibitoriem
vai tricikliskiem antidepresantiem) un asinsspiedienu paaugstino$am zalém, So vielu kardiovaskularas
ietekmes del var paaugstinaties asinsspiediens.

Izvairieties no Galathenol lietoSanas vienlaicigi ar tadam zalem ka efedrins, pseidoefedrins (médz but
pretsaaukstgsanas Iidzeklu sastava).

Gritnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Dati par ksilometazolina hidrohlorida lietosanu griitniec€m nav pietiekami, tad€] Galathenol
griitniecibas laika nedrikst lietot.
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BarosSana ar kraiti

Nav zinams, vai zalu viela ksilometazolina hidrohlorids izdalas mates piena, tade] Galathenol nedrikst
lietot kriits baroSanas laika.

Fertilitate
AtbilstoSu datu par ksilometazolina hidrohlorida un dekspantenola ietekmi uz fertilitati nav, un ari
informacija par dzivniekiem veiktiem pétijumiem nav pieejama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Lietojot atbilstosi ieteikumiem, §im zalém nepiemit negativa ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli
un apkalpot mehanismus, tacu, ja jutaties miegains, Jus nedrikstat vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus.

Galathenol satur benzalkonija hloridu
Sis zales satur 0,2 mg benzalkonija hlorida katra ml. Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas

kairinajumu vai tusku, it Tpasi, ja lieto ilgstosi.

Ja Jums Galathenol lieto$anas laika ir nepatikama sajtta, informéjiet arstu vai farmaceitu.

3. Ka lietot Galathenol

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties
ar arstu vai farmaceitu.

Deva

Ja arsts nav noradijis citadi, pieauguSajiem un berniem no 6 gadu vecuma viens Galathenol aerosola
izsmidzinajums katra nast Iidz 3 reiz€m diena pec nepiecieSamibas. Deva ir atkariga no individa
jutibas un kltniskas atbildes reakcijas. Deva nedrikst parsniegt 3 izsmidzinajumus diena katra nasi.

ArsteSanas ilgums

Sts zales nedrikst lietot ilgak par 7 dienam. Ja pec 7 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

Zales drikst lietot atkartoti tikai pec dazas dienas ilga partraukuma.

Par bérnu arsté$anas ilgumu ar §tm zalém Jums vienmér jakonsultgjas ar arstu.

Ja §1s zales tiek lietotas bez partraukuma, var rasties hronisks pietikums un pat deguna glotadas
zudums.

LietoSanas veids
Galathenol ir deguna aerosola §kidums iesmidzinaSanai deguna.

1. Nonemiet aerosola sprauslas aizsargvacinu.
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2. Lietojot aerosolu pirmo reizi, nospiediet 3-5 reizes, lidz izdalas smalks izsmidzinajums.
Turpmakajas lietoSanas reizes $is solis nav jaatkarto.
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 biis nepieciesams
velreiz sagatavot darbam, veicot divus izsmidzinajumus.

Rikojieties uzmanigi, lai neiesmidzinatu acTs.

3. Iz8nauciet degunu.

4. Turiet pudeli vertikali, novietojot 1kski zem pamatnes un sprauslu starp diviem pirkstiem.

5. Mazliet noliecieties uz priekSu un ievietojiet sprauslu nasf.

6. Izsmidziniet zales un vienlaicigi maigi ieelpojiet caur degunu. Tad tada pasa veida iesmidziniet
zales otra nast.

7. Talit pec lietoSanas noslaukiet sprauslu un uzlieciet atpakal vacinu.

8. Lai izvairitos no iesp&jamas infekcijas izplatiSanas, aerosola pudeli drikst lietot tikai viens cilveks.

Ja esat lietojis Galathenol vairak neka noteikts

Pardozesanas vai nejausas noriSanas gadijuma iesp&jamas $adas reakcijas:

- zil18u saSaurinasanas (mioze), ziliSu paplasinasanas (midriaze), drudzis, sviSana, balums, zilas
lupas (cianoze), slikta diisa, spazmas;

- kardiovaskulari traucg€jumi, piem&ram, sirds ritma trauc€jumi (tahikardija, bradikardija, sirds
aritmija), asinsrites kolapss, sirdsdarbibas apstasanas, augsts asinsspiediens (hipertensija);

- plausu bojajumi (plausu tiska, elpoSanas traucgjumi), psihiski traucgjumi;

- miegainiba, kermena temperatiiras pazeminasanas, sirdsdarbibas paléninasanas, Sokam Iidziga
hipotensija, elposanas mazspé&ja un samanas zudums (koma).

Ja ir aizdomas par pardoze$anu, lidzu, nekavgjoties sazinieties ar arstu. P&c izveles var veikt
atbilstoSus pasakumus.

Ja esat aizmirsis lietot Galathenol
Nelietojiet divkarsu devu, lai kompens€tu aizmirsto devu. Turpiniet lietot zales atbilstosi

noradijumiem par devam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
- Alergiskas reakcijas (izsitumi, nieze, adas un glotadu pietikums).

Reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)
- Sirdsklauves, atra sirdsdarbiba (tahikardija), asinsspiediena paaugstinasanas (hipertensija).

Loti reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem)
- Nemiers, bezmiegs, nogurums (miegainiba, sedacija), galvassapes, halucinacijas (pasi
bérniem);
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- neritmiska sirdsdarbiba (aritmija);

- krampji (1pasi berniem).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
- Deguna glotadas dedzinaSanas sajiita vai sausums, SkaudiSana.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Galathenol
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec "EXP". Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Deriguma termins p&c pudeles pirmas atversanas reizes: 24 nedglas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Galathenol satur

- Aktivas vielas ir ksilometazolina hidrohlorids un dekspantenols.
Katra aerosola skiduma 0,1 ml deva satur 0,1 mg ksilometazolina hidrohlorida un 5 mg
dekspantenola.
1 ml Skiduma satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida un 50 mg dekspantenola.

- Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats, benzalkonija
hlorida skidums, attirits fidens.

Galathenol argjais izskats un iepakojums
Galathenol ir caurspidigs, bezkrasains skidums.

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

Pudelg ir 10 ml skiduma.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

RazZotajs

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10, 98-200 Sieradz


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

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Lietuva Galanas 1 mg/50 mg/ml nosies purSkalas (tirpalas)

Latvija Galathenol 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, skidums

Bulgarija  Kcunonekc 0,1% perenepanus, 1,0 mg/ml + 50 mg/ml, cipeit 3a HOC, pa3TBOp
Ungarija  Novorin Plus 1 mg/ml+50 mg/ml oldatos orrspray

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 05/2024
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