SASKANOTS ZVA 17-10-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

OLYNTH HA 0,5 mg/ml deguna aerosols bez konservantiem, skidums
xylometazolini hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmer lietojiet Sts zales ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ar ta, ka to noteicis arsts vai farmaceits.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai juitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija var uzzinat:

1.

S

Kas ir Olynth HA 0,5 mg/ml un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Olynth HA 0,5 mg/ml lictosanas
Ka lietot Olynth HA 0,5 mg/ml

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Olynth HA 0,5 mg/ml

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Olynth 0,5 mg/ml un kadam nolikam to lieto

Olynth HA 0,5 mg/ml satur ksilometazolinu, kas palidz sasaurinat asinsvadus Jasu deguna dobuma,
samazina glotadas ttisku un palidz Jums elpot vieglak. Olynth HA 0,5 mg/ml satur ari hialuronskabi (natrija
hialuronata forma), kas aizsarga un mitrina deguna glotadu.

Aerosolu lieto slaicigai deguna aizlikuma un tekosa deguna, kas saistits ar saaukstéSanos vai sinusitu,
arst€Sanai.

2.

Kas Jums jazina pirms Olynth HA 0,5 mg/ml lieto$anas

Nelietojiet Olynth HA 0,5 mg/ml $ados gadijumos:

- jaJums vai Jasu b&rnam ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ksilometazolinu vai kadu citu (6.
punkta min&to) $o zalu sastavdalu,

- jaJums vai Jusu bérnam ir paaugstinats acs iek$gjais spiediens, 1pasi, ja Jums vai Jisu bérnam ir
Saura lenka glaukoma,

ja Jums vai Jasu bérnam ir hronisks rinits (ilgstosu laika periodu deguna glotadas iekaisums) ar mazu

sekréta daudzumu vai bez ta (rhinitis sicca),

ja Jus vai Jasu bérns lieto monoaminooksidazes inhibitorus (MAO inhibitorus) vai tie tika lietoti

ieprieks€jo 2 nedelu laika,

ja Jus vai Jusu bérns lietojat citas zales, kas var paaugstinat asinsspiedienu,

ja Jums vai Jtsu bérnam ir ickaisums, kas radies deguna dobuma asinsvadu paaugstinatas jutibas dgl,

ja Jums vai Jasu bérnam nesen ir bijusi galvas smadzenu kirurgiska operacija, kas veikta caur deguna

vai mutes dobumu.

So aerosolu nedrikst lietot bérni, kuri jaunaki par 2 gadiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Olynth HA 0,5 mg/ml lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

ja Jums vai Jusu bérnam ir izteikta reakcija uz simpatomimétikiem (adrenalinam lidzigam zalém), jo
Olynth HA 0,5 mg/ml lieto$ana var radit bezmiegu, reiboni, nekontroléjamas trico$as kustibas,
neregularu sirdsdarbibu vai neparastu sirds ritmu, vai paaugstinat asinsspiedienu,
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- jaJums vai Jasu bé&rnam ir sirds slimiba (pieméram, pagarinats QT intervala sindroms), asinsvadu
slimibas vai augsts asinsspiediens,

- jaJums vai Jasu bérnam ir pastiprinata vairogdziedzera darbiba, cukura diabg&ts vai jebkadi citi
vielmainas traucgjumi,

- jaJums vai Jisu bérnam ir virsnieru dziedzeru slimiba,

- jair prostatas (priekSdziedzera) izmera palielinasanas (prostatas hipertrofija).

Turpinot lietot zales ilgstosi, tas var radit aizlikta deguna simptomu pastiprinasanos.
Citas zales un Olymth HA 0,5 mg/ml
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Nelietojiet So aerosolu, ja Jiis vai Jusu bérns lieto:
- noteiktus antidepresantus, ka tricikliskos vai tetracikliskos antidepresantus vai MAO inhibitorus vai
2 nedélas peéc MAO inhibitoru lietosanas (skatit punktu ,,Nelietojiet Olynth 0,5 mg/ml deguna
aerosolu $ados gadijumos”),
- citas zales, kas var€tu paaugstinat Jisu vai Jisu bérna asinsspiedienu.

Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu but griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Olynth HA 0,5 mg/ml nedrikst
lietot griitniecibas laika, jo nav pietiekamu pé&tijumu par zalu iedarbibu uz augli.

Ja barojat bernu ar kriti, pirms So zalu lietoSanas, konsultgjieties ar arstu. Nav zinams, vai aktiva viela nonak
mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Olynth HA 0,5 mg/ml nav zinama ietekme uz sp&jam vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Olynth HA 0,5 mg/ml

Vienmer lietojiet §ts zales tiesi ta, ka aprakstits §aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Bérni no 2 - 12 gadu vecumam

Ja vien arsts vai farmaceits nav ieteicis citadak, lietojiet vienu Olynth HA 0,5 mg/ml aerosola devu katra
deguna eja lidz 3 reizém diena, maksimali Iidz 5-7 dienam ilgi. Nedrikst parsniegt ieteicamo devu.

1. Nonemiet aizsargvacinu. Pirms lietoSanas vairakas reizes nospiediet aerosola galvinu lidz

izsmidzinas vienmériga makonveida strukla (skatit 1. zim.). Tagad aerosols ir gatavs lietoSanai.

Turiet pudeliti taisni. levietojiet acrosola uzgali deguna eja - nesmidziniet deguna eja no apaksas

(skatit 2. zim.).

3. Nospiediet stikni vienu reizi. Smidzinasanas laika ieelpojiet caur degunu. To pasu atkartojiet arT otra
deguna eja.

4. Pegc aerosola lietoSanas uzlieciet aizsargvacinu atpakal uz pudelites.

N
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Lai noveérstu infekcijas izplatiSanas risku, pudeli nedrikst lietot vairak ka viena persona, un péc katras
lietoSanas aerosola uzgalis ir janoskalo.

Aerosolu nedrikst lietot berniem, kas jaunaki par 2 gadiem.

Ja esat lietojis Olynth HA 0,5 mg/ml vairak neka noteikts
Nekavgjoties kontakt&jieties ar savu arstu, farmaceitu vai tuvako neatliekamas palidzibas nodalu. Panemiet
11dzi §1s zales vai So lietoSanas instrukciju.

Parmeriga zalu deva var izraisit centralas nervu sisteémas paralizi, piem&ram, muskulu funkcijas zudumu,
nogurumu, sausumu mute, svisanu, paatrinatu, neregularu sirdsdarbibu un paaugstinatu asinsspiedienu.

Ja esat aizmirsis lietot Olynth HA 0,5 mg/ml
Ja esat aizmirsis kart&jo devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties, bet, ja ir pienacis laiks nakosajai devai,
izlaidiet aizmirsto devu un talak lietojiet ka noteikts. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

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

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, arT Olynth HA 0,5 mg/ml var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

PARTRAUCIET lietot aerosolu un nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu, ja Jums vai Jiisu
bérnam ir jebkurs no sekojoSiem simptomiem, kas var biit alergiskas reakcijas pazime:

e apgritinata elposana vai riSana, sejas, liipu, méles vai rikles pietikums,
e Smaga adas nieze ar sarkaniem izsitumiem vai reljefainu uztikumu.

Citas blakusparadibas
Biezi (ietekm@ 1 no 10 cilvékiem):
- smeldzosa vai dedzino$a sajiita deguna dobuma un rikl€ un sausa deguna glotada.

Retak (ietekm& 1 no 100 lietotajiem):
- deguna asinoSana;

Reti (ietekmé 1 no 1000 cilvékiem):
- galvassapes, paaugstinats asinsspiediens, nervozitate, slikta dasa, reibonis, bezmiegs un sirdsklauves,
- parejosi redzes trauc&jumi un sistémiskas alergiskas reakcijas.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):
- aizlikta deguna simptomu pastiprinasanas, partraucot lietot zales.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi
Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Olynth HA 0,5 mg/ml
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

P&c pudelites pirmas atvérsanas nelietot Olynth HA 0,5 mg/ml ilgak par 12 méneSiem.
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Nelietot Olynth HA 0,5 mg/ml p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma un etiketes.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko satur Olynth HA 0,5 mg/ml

Aktiva viela ir ksilometazolina hidrohlorids, kas ir 0,5 mg katra mililitra Skiduma. Katrs Olynth HA 0,5
mg/ml izsmidzinajums (= 70 pl vai 0,070 ml) satur 35 pug (vai 0,035 mg) ksilometazolina hidrohlorida.

Citas sastavdalas: natrija hialuronats, sorbits (E420), glicerins (E422), natrija dihidrogénfosfata dihidrats,
natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, idens injekcijam.

Olynth HA 0,5 mg/ml arg&jais izskats un iepakojums

Caurspidigs, bezkrasains vai viegli iedzeltens Skidums balta 10 ml plastmasas pudelité ar doz&sanas stikni.
Skidums ir pietiekams 110 izsmidzinajumiem.

Registracijas apliecibas ipasnieks

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5,6 & 7, Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

D24 YK8N

Irija

Razotajs

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

Alcorcon

28923 Madrid

Spanija

Ursapharm Arzneimittel GmbH
IndustriestraPe 35
66129 Saarbriicken

Vacija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Latvija Olynth HA 0,5 mg/ml deguna aerosols bez konservantiem, $kidums

Polija Sudafed XyloSpray HA dla dzieci

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 08/2023



