SASKANOTS ZVA 19-12-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Naphthyzinum 0,1% deguna pilieni, Skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml Naphthyzinum 0,1% skiduma satur 1 mg nafazolina nitrata (Naphazolini nitras).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Deguna pilieni, Skidums.
Dzidrs bezkrasains vai viegli iedzeltens Skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Akdits rinits un deguna blakusdobumu iekaisums.
Var lietot, lai mazinatu deguna glotadas asinsvadu tiisku diagnostisko procediru laika.

4.2 Devas un lietoSanas veids
1 piliens Naphthyzinum 0,1% $kiduma satur 0,032 mg nafazolina nitrata (Naphazolini nitras).
Devas

Pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma Naphthyzinum 0,1% lieto pa 1- 3 pilieniem
katra nast 2-3 reizes diena.

Pediatriska populacija

Naphthyzinum 0,1% S$kidums kontrindic&ts bérniem Iidz 15 gadu vecumam.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar aknu un nieru darbibas trauc€umiem jaievéro
piesardziba. Pirms zalu lietoSanas ieteicams konsultéties ar arstu. ArstéSanas Kkursu var

saisinat, kad simptomi samazinas.

LietoSanas veids

LietoSanai deguna dobuma.

Naphthyzinum jalieto 2-3 reizes diena, tomér ne atrak ka peéc 6 stundam.

Zales jalieto 1su laika periodu. Naphthyzinum pieauguSajiem un pusaudziem vecuma no 15
gadiem nelietot ilgak par 5-7 dienam, bérniem - ilgak par 3 dienam, jo lietojot zales ilgak var
mazinaties jutigums pret tam, ka rezultata samazinas efektivitate un var attistities zalu izraisits
rinits vai glotadas atrofija.
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Ja deguna pasaza atjaunojusies, arst€Sanu var partraukt atrak.
Naphthyzinum lietoSanu var atkartot péc 7—14 dienam.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

- deguna glotadas iekaisums vai sausums (Rhinitis sicca);

- slégta kakta glaukoma;

- arteriala hipertensija;

- tahikardija;

- izteikta ateroskleroze;

- hronisks rinits;

- atrofisks rinits;

- hipertireoze;

- feohromacitoma;

- cukura diabéts;

- koronara sirds slimiba

Pardozesanas riska dé| zales nedrikst lietot bérniem Iidz 6 gadu vecumam.
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ilgstosa So zalu lietoSana var izraisit hronisku deguna aizlikumu un deguna glotadas atrofiju.
Ar uzmanibu zales jalieto pacientiem ar kardiovaskularas sist€mas trauc€jumiem, vielmainas
traucgjumiem un pacientiem ar bronhialo astmu. NepiecieSams izvairities no ilgstoSas zalu
lietoSanas un pardozesanas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Naphthyzinum samazina asinsspiedienu pazeminoSo peroralo lidzeklu terapeitisko aktivitati un
palénina anestézijas lidzeklu absorbciju.

Jaievero piesardziba vienlaikus lietojot MAO inhibitorus un citas zales, kas var paaugstinat
arterialo asinsspiedienu, ka arT vienlaikus lietojot anestézijas lidzeklus, kas pastiprina miokarda
atbildes reakciju pret simpatomimétiskajam vielam (piem&ram, halotanu).

Naphthyzinum drikst lietot ne atrak ka 14 dienas peéc MAO inhibitoru antidepresantu
(nialamida) lietoSanas partrauksSanas.

Neselektivie monoamina atpakalsaistiSanas inhibitori pastiprina Naftizina asinsvadu saSaurinoSo
darbibu.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Lidz §im nav pieejama pietickama informacija par nafazolina sp&ju Skérsot placentaro barjeru.
Tadgjadi, pirms nozimét zales gritniecém, jaizverté terapijas potenciala riska un terapeitiska

labuma attiecibas. Sis zales var nozimét tikai, ja tas absoliiti nepiecieSams.

Barog$ana ar krati

Lidz §im nav pieejama pietiekama informacija par nafazolina sp&ju izdalities mates piena.
Tadgjadi, pirms nozimét zales Sievietém baroSanas ar kriiti perioda, jaizverte terapijas potenciala
riska un terapeitiska labuma attiecibas. Sis zales var nozimét tikai, ja tas absoliiti nepiecieSams.
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Fertilitate
Nav veikti petijumi par zalu ietekmi uz fertilitati.
4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Naphthyzinum 0, 1% deguna pilieni, Skidums neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lietojot ieteiktajas devas, zalém parasti ir laba panesamiba. Blakusparadibas novéro atseviskos
gadijumos.

Lokalas reakcijas

Elposanas sistemas traucejumi, kriisu kurvja un videnes slimibas: retak (>1/1 000 lidz <1/100) -
dedzinasanas vai sausuma sajita deguna, reaktiva hiperémija, deguna glotadas pietikums
ilgstosSas lietoSanas gadijuma.

Sistémiskas reakcijas
Nervu sistemas traucejumi. retak (>1/1 000 lidz <1/100) - vajums, trice, slikta disa, galvassapes,
aizkaitinamiba, parmeériga sviSana.

Sirds funkcijas traucéjumi: loti reti (<1/10 000) - atseviskos gadijumos paaugstinats arterialais
asinsspiediens, tahikardija un aritmija (predispon&tiem pacientiem).

Imiinas sistemas traucéjumi: retak (>1/1 000 Iidz <1/100) alergiskas reakcijas,
loti reti (<1/10 000) angioedéma.

Ja §1s zales lietojat ilgak par vienu nedélu, iesp&jama pierasana.

IlgstoSa So zalu lietoSana var izraisit atrofisku rinttu.

Sis blakusparadibas var attistities pec pardozésanas.

Pediatriska populacija

Naphthyzinum nedrikst lietot bérniem lidz 15 gadu vecumam.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti
zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela
15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. PardozéSana

P&c So zalu pardozesanas vai nejausas noriSanas var izpausties to sistémiskas iedarbibas
simptomi: paaugstinats arterialais asinsspiediens, tahikardija, galvassapes, trice, aizkaitinamiba,
parmeériga sviSana, sirdsklauves un apzinas traucgjumi. lesp€jama cianoze, slikta diisa, spazmas,
sirdsdarbibas apstasanas, plausu tiiska, domasanas trauc&jumi un paaugstinata kermena
temperatiira. Centralas nervu sistémas darbibas nomakuma izpausmes ir tadi simptomi ka
miegainiba, bradikardija, zema kermena temperatiira, Soks, elposanas apstasanas un koma.
Nejausas pardozeéSanas gadijuma japartrauc So zalu lietoSana un nekavégjoties jakonsultgjas ar
arstu.

Arsté3anai jabiit simptomatiskai.


http://www.zva.gov.lv/
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Deguna glotadas tisku mazinosi lidzekli un citi viet&jas darbibas
rinologiski lidzekli. Simpatomimétiskie lidzekli, monopreparati. Naphazolinum.
ATK kods: RO1A A0S

Nafazolinam piemit speciga vazokonstriktora darbiba perifeérajos asinsvados, ko nosaka agonista
iedarbiba uz alfa adrenoreceptoriem. Lietots uz glotadas, tas mazina tasku, hiperémiju un
eksudaciju, kas uzlabo elpoSanu caur degunu rinita gadijuma. Nafazolins sekmé ekskretejoso
deguna blakusdobuma un Eistahija kanalu atvérSanu un paplaSinasanu, kas uzlabo sekréciju un
novers baktériju uzkrasanos.

Terapeitiska iedarbiba sakas 5 mintsu laika péc zalu ievadiSsanas deguna un ilgst 4 — 6 stundas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lietojot uz deguna glotadas, zales galvenokart izraisa lokalu ar&jos asinsvadus saSaurinosu
iedarbibu. Tadgjadi tick noversta aktivas vielas absorbcija un rezorbcijas izraisita iedarbiba.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Akiita toksicitate un specifiska a-adrenomimétiska iedarbiba

Deguna pilienu specifiska a-adrenomimétiska iedarbiba pétita, izmantojot metodi ar vienreizgju
iepilinasanu konjunktivas maisina trusiem.

Noteikts, ka péc vienreiz€jas Naphthyzinum 0,1% pilienu lietoSanas peles kungi LDso ir
60 mg/kg (Naphthyzinum), kas atbilst atsauces zalu LDso (70 mg/kg). P&c dzivnieku
intoksikacijas ar pétijjuma zalém kliniskie simptomi pirmaja novéroSanas diena ir no devas
atkariga motoras aktivitates samazinaSanas, nemiers un paatrinata elpoSana.

Pec vienreiz€jas izstradato zalu iepilinaSanas konjunktivas maisina truSiem rodas
adrenoreceptoru agonistiem raksturigais midriazes efekts, kas attistas 15 mintSu laika, bet
maksimumu sasniedz 30—60 minasu laika (26-30 %)—0,05% skidumam — vai 1-2 stundu laika
(38-46 %) — 0,1% skidumam, un atkariba no zalu koncentracijas pakapeniski samazinas 4—6
stundu laika.

Hroniska toksicitate

Nemot veéra instrukcijas ieteikto 1slaicigo arst€Sanu ar Naphthyzinum un lielo klinisko pieredzi,
lietojot nafazolinu saturoSus deguna pilienus, Tpasi pétijumi par Naphthyzinum hronisko
toksicitati nav nepiecieSami.

Genotoksicitate

Nav publicéti dati, kas lautu domat par jebkada veida genotoksicitates pazimju esamibu. Aktivas
vielas (nafazolina) kimiska struktiira un organisma konstatétais zalu daudzums liecina par zemu
genotoksicitates risku.

Kancerogenitate

Nav publicéti dati, kas liecinatu par jebkada veida kancerogenitates pazimju esamibu. Aktivas
vielas (nafazolina) kimiska struktira, citu vielu — imidazolina atvasinajumu — ipasibas,
publicétie pétjumi, ka arT organisma konstatétais zalu daudzums liecina par zemu
kancerogenitates potencialu.

Reproduktiva un ontogenétiska toksicitate

Nav publicéti nekadi 1pasi petijumi par reproduktivo toksicitati dzivniekiem.
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Ietekme uz auglibu un embrija un augla, ka ari pre- un postnatalo attistibu
Nav publicéti nekadi Tpasi pétijumi par auglibu, embrija un augla attistibu, ka ari pre- un
postnatalo toksicitati dztvniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Borskabe
tdens injekcijam.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
Jaizlieto 28 dienu laika péc flakona pirmreiz&jas atvérSanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas atveérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

10 ml ZBPE flakonos ar PP aizsargvacinu.
Flakons un lietosanas instrukcija ievietoti kartona kastite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

Pirms pilienu pirmas lietoSanas reizes vacinu janoskriivé nospiezot uz leju, cik stingri vien
iesp&jams. Taja ievietotais kilis izveidos atveri.

Negrieziet pudeli un neveidojiet atveri ar sveSkermeniem, jo tada gadijuma Jus varat lietot
Naphthyzinum pilienus vairak neka nepiecieSams (tadel, ka viens piliens bis lielaks).
Noskruvéjiet vacinu, nonemiet to un iepiliniet Skidumu deguna, viegli piespiezot pudeles
korpusu. TieS$i pirms lietoSanas paturiet pudeli roka, lai to uzsilditu lidz Jasu kermena
temperatirai. Pec iepilinasanas cie$i aizskriivjiet vacinu un novietojiet zales glabasana saskana
ar ieteikumiem par glabasanu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

SIA"AG FARM BALTIC"

Ganibu dambis 24A, Riga, LV-1005, Latvija
tel. + 371 67 470255

fakss + 371 67 429100

e-pasts: ag.farm@inbox.lv

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)


mailto:ag.farm@parks.lv
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99-0835 Naphthyzinum 0,1% deguna pilieni, skidums.
9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums:
1999. gada 24. novembris Naphthyzinum 0,1% deguna pilieni, Skidums
P&dgjas parregistracijas datums:
2011. gada 26. oktobris Naphthyzinum 0,1% deguna pilieni, skidums
10. TEKSTAPARSKATISANAS DATUMS

11/2023



