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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam

Xymelin Menthol 1 mg/ml deguna aerosols, šķīdums

Xylometazolini hydrochloridum

Uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā, vai arī tā, kā to noteicis(kusi)  ārsts, farmaceits vai medmāsa.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums nepieciešama papildus informācija vai padoms, vaicājiet farmaceitam.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu, farmaceitu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

· Ja pēc 10 dienām nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:  

1. Kas ir Xymelin Menthol un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Xymelin Menthol lietošanas

3. Kā lietot Xymelin Menthol   

4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Xymelin Menthol  

6. Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir Xymelin Menthol un kādam nolūkam to lieto

Xymelin Menthol lieto rinīta vai sinusīta izraisīta deguna aizlikuma simptomātiskai ārstēšanai. Iesnu (rinīta) gadījumā samazina deguna gļotādas tūsku. 

Zāles var lietot arī deguna dobuma medicīniskas izmeklēšanas (rinoskopijas) atvieglošanai. 
Xymelin Menthol satur ksilometazolīna hidrohlorīdu, kas sašaurina deguna asinsvadus, tādējādi atvieglojot elpošanu caur degunu. Papildus tas satur dabīgās eļļas -  rīcineļļu un eikalipta eļļu, kas nodrošina gļotādas mitrumu. 
2. Kas Jums jāzina pirms Xymelin Menthol lietošanas

Nelietojiet Xymelin Menthol šādos gadījumos 
-
ja Jums ir alerģija pret ksilometazolīna hidrohlorīdu vai kādu citu šo zāļu sastāvdaļu (skatīt  6. punktu);; 
-
ja Jums caur degunu ir izoperēta hipofīze;
-
pēc operācijām caur degunu vai muti, kad var būt bijis bojāts cietais smadzeņu apvalks;
-
ja Jums ir glaukoma (paaugstināts acs iekšējais spiediens);

-
ja Jums ir sauss deguna gļotādas iekaisums (Rhinitis sicca).
Zāles nav atļauts lietot bērniem līdz 10 gadu vecumam.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Xymelin Menthol lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu, ja Jums ir:
-
ja Jums ir sirds-asinsvadu slimība (piemēram, pagarināta QT intervāla sindroms) vai paaugstināts asinsspiediens;

-
ja Jums ir cukura diabēts;

-
ja Jums ir pastiprināta vairogdziedzera hormona sekrēcija (hipertireoze).

Ārstēšanās ilgums nedrīkst pārsniegt ieteiktās 10 dienas, jo ilgstoša vai bieža ārstēšanās var izraisīt atkarību un atkārtotu deguna aizlikumu ar hroniska rinīta veidošanos, deguna gļotādas pārmērīgu reaktivitāti, pierašanu pie zālēm un histoloģiskām pārmaiņām deguna gļotādā.
Citas zāles un Xymelin Menthol
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat vai pēdējā laikā esat lietojis, ieskaitot zāles, ko var iegādāties bez receptes.

Ja lietojat zāles pret depresiju (tricikliskos vai tetracikliskos antidepresantus, MAO inhibitori), lietojot Xymelin Menthol 1 mg/ml, var pastiprināties nevēlamās blakusparādības. Lietojot vienlaicīgi ar Doxapram un Oxytocin, paaugstinās hipertensijas risks. Lietojot vienlaicīgi ar ergotamīnu, pieaug ergotisma risks.

Xymelin Menthol kopā ar uzturu

Xymelin Menthol var lietot neatkarīgi no dzērienu un uztura lietošanas.
Grūtniecība un barošana ar krūti 
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu Būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms jebkuru zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu  vai farmaceitu. 
Grūtniecība
Xymelin Menthol nedrīkst lietot grūtniecības laikā. Pirms tā lietošanas grūtniecēm ieteicams apmeklēt ārstu. 
Barošana ar krūti
Xymelin Menthol ar piesardzību var lietot bērna barošanas ar krūti laikā. 

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Xymelin Menthol neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
Xymelin Menthol satur rīcineļļu 
Zāles satur rīcineļļu, kas var izraisīt ādas reakcijas.
3. Kā lietot Xymelin Menthol   

Vienmēr lietojiet Xymelin Menthol tieši tā, kā aprakstīts lietošanas instrukcijā, ja vien ārsts Jums nav devis citādākus norādījumus.  Neskaidrību gadījumā vaicājiet farmaceitam. 
Parastā deva ir šāda:

Pieaugušie un bērni no 10 gadu vecuma: 
1 aerosola deva katrā nāsī 2-3 reizes dienā.
Ārstēšanu var turpināt līdz simptomu izzušanai, tomēr maksimālais ārstēšanās ilgums ir 10 dienas.
Xymelin Menthol lietojiet šādi:
Pirms deguna aerosola lietošanas vienmēr izšņauciet degunu.
Noņemiet aizsargvāciņu. 

Ja lietojat zāles pirmo reizi vai ilgi neesat tās lietojis, vairākas reizes nospiediet aerosola sūkni līdz vienmērīgas strūklas iegūšanai.
· Turiet pudelīti vertikāli.
· Galvu atlieciet atpakaļ. Vienu nāsi aizspiediet ar pirkstu, pudeles uzgali ielieciet otrā nāsī.
· Aeroslu lieto, ātri piespiežot un vienlaicīgi caur degunu stipri velkot gaisu uz iekšu.
· Pēc katras lietošanas, nenoņemot pudeles uzgali, noskalojiet aerosola uzgalīti siltā ūdenī. 
Iedarbība sākas 5-10 minūšu laikā pēc lietošanas un ilgst līdz 6-8 stundām. 

Ja esat lietojis Xymelin Menthol vairāk nekā noteikts
Ja esat lietojis vairāk zāļu nekā noteikts, sazinieties ar ārstu, slimnīcu vai neatliekamās palīdzības nodaļu, lai novērtētu risku un vaicātu padomu.
Pārdozēšanas simptomi ir slikta dūša un vemšana, sākumā paaugstināts asinsspiediens (hipertensija), stipra miegainība ar pārmērīgu svīšanu (diaforēze), pazemināts asinsspiediens (hipotensija) vai šoks, palēnināta sirdsdarbība (bradikardija), elpošanas nomākums, pazemināta temperatūra (hipotermija) un koma.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā citas zāles, Xymelin Menthol var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas. 
Biežas blakusparādības (vairāk nekā 1 no 100 lietotājiem): Īslaicīga dedzinoša sajūta degunā, sausa un iekaisusi deguna gļotāda, šķavas. 

Ilgstoša vai bieža ksilometazolīna lietošana var izraisīt atkarību un atkārtotu deguna aizlikumu ar hroniska rinīta veidošanos. 
Reti (mazāk nekā 1 no 1 000 lietotājiem): slikta dūša, vemšana.
Retāk (mazāk nekā 1 no 100 lietotājiem): deguna asiņošana.
Ļoti reti (mazāk nekā 1 no 10 000 lietotāju): Smagas alerģiskas reakcijas, galvassāpes, īslaicīgi redzes traucējumi, tahikardija, hipertensija.
Xymelin Menthol var izraisīt reakcijas uz ādas palīgvielas rīcineļļas dēļ.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu, farmaceitu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Xymelin Menthol
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā un vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma pēc ”Derīgs līdz” Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos . Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Xymelin Menthol satur

· Aktīvā viela ir ksilometazolīna hidrohlorīds.


1 ml satur 1 mg ksilometazolīna hidrohlorīda.


1 aerosola deva satur aptuveni 140 mikrogramus ksilometazolīna hidrohlorīda.
Citas sastāvdaļas: dinātrija edetāts, nātrija hidrogēnfosfāta dihidrāts, nātrija dihidrogēnfosfāta dihidrāts, nātrija hlorīds, sorbīts (E420), hidrogenēta polioksirīcineļļa, 

levomentols, eikaliptols, attīrīts ūdens. Xymelin Menthol nesatur konservantus.

Xymelin Menthol ārējais izskats un iepakojums

Xymelin Menthol ir dzidrs bezkrāsains šķīdums.
Xymelin Menthol ir pieejams kā deguna aerosols ar ABPE pudelē ar aerosola sūkni 10 ml iepakojumos.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks 


Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dānija

info-baltics@orifarm.com
Ražotājs

Takeda GmbH, 

Robert-Bosch-Str. 8, 

78224 Singen, 

Vācija
vai

Curida AS

Solbærvegen 5

2409 Elverum

Norvēģija
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 04/2022
 EQ 1
 EQ 4

