SASKANOTS ZVA 17-10-2023
ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

OLYNTH HA 1 mg/ml deguna aerosols bez konservantiem, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida (xylometazolini hydrochloridum).
Katrs izsmidzinajums (= 140 pl) satur 140 pg ksilometazolina hidrohlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, Skidums.

Caurspidigs vai vieli lasmojoss, bezkrasains vai viegli iedzeltens §kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Islaicigai simptomatiskai deguna aizlikuma arsté$anai, kas radies rinita vai sinusita dgl.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Lieto$anai deguna dobuma.

Pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma

Viena aerosola deva katra deguna eja ne biezak ka 3 reizes diena. Sis zales maksimali drikst lietot 1idz
7 dienam, ja vien arsts nav noteicis citadak.

Lai novérstu infekcijas izplatiSanas risku, zales nedrikst lietot vairak ka viena persona un pec katras
lietoSanas janoskalo aerosola uzgalis.

Pediatriska populacija
Olynth HA 1 mg/ml deguna aerosols ir kontrindicgts berniem, kuri jaunaki par 12 gadiem (skatit 4.3.
apak$punktu).

Gados vecaki pacienti
Devas tadas pasas ka pieaugusajiem.

4.3. Kontrindikacijas

Olynth HA 1 mg/ml deguna aerosolu nedrikst lietot $ados gadijumos:
- pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta
uzskaititajam paligvielam,
- pacientiem ar paaugstinatu acs iek$€jo spiedienu, Tpasi pacientiem ar Saura lenka
glaukomu,
- pacientiem ar sausu deguna glotadas iekaisumu (Rhinitis sicca),
- bé&rniem Iidz 12 gadu vecumam,
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- pacientiem péc transfenoidalas hipofizektomijas vai kuriem veikta kirurgiska iejaukSanas
caur deguna vai mutes dobumu, skarot dura mater,

- pacientiem, kuri tiek arsteti ar monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOQO inhibitori), vai
tiem, kuri tos lietojusi p&d&jo 2 ned¢lu laika, vai citam zalém ar iesp&jamu hipertensivu
reakciju,

- pacientiem, kuriem ir atrofisks vai vazomotors rinits.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ksilometazolins, tapat ka citas §1s pasas grupas zales, jalieto ar piesardzibu pacientiem, kuriem ir
izteikta reakcija uz simpatomimétikiem. Siem pacientiem zalu lictoSana var izraisit sekojosas
blakusparadibas, pieméram, bezmiegu, vertigo, tremoru, aritmiju vai paaugstinatu asinsspiedienu.

Piesardziba arstésana jaievero pacientiem, kuriem ir sirds vai asinsvadu slimibas, hipertensija,
hipertireoze vai cukura diabéts, prostatas hipertrofija vai feohromocitoma.

Pacientiem ar pagarinata QT intervala sindromu, kurus arste ar ksilometazolinu, var bt palielinats
smagas ventrikularas aritmijas risks.

Ja arsteSana ar ksilometazolinu turpinas ilgstosu laika periodu, p&c zalu lietosanas partrauksanas rinita
vai deguna glotadas tiskas simptomi var atkartoties. Sados gadijumos tas varétu bt saistits ar ta
saucamo ,,atsitiena efektu”, kas rodas zalu lietosanas d€] un kas var progresét lidz hroniskai deguna
glotadas tuskai un atrofijai (Rhinitis medicamentosa, Rhinitis sicca). Lai no ta izvairitos, arsté$anas
periodam jabit péc iespgjas 1sakam (skatit 4.2. apakspunktu). Jebkur§ deguna vai blakusdobumu
bakterials ickaisums ir attiecigi jaarste. Alergiska rinita arsté$ana, §Ts zales var izmantot tikai Tslaicigi,
ka papildlidzekli.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ksilometazolinu nerekomendg lietot vienlaicigi ar tricikliskiem vai tetracikliskiem antidepresantiem
vai monoaminooksidazes (MAO) inhibitoriem, vai 2 ned€lu laika péc MAO inhibitoru lietosanas.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriti

Nav pieejama informacija par to, vai ksilometazolins $kérso placentu vai tas nonak mates piena.
Sakara ar ksilometazolina potencialo sist€misko asinsvadu saSaurinoso efektu, to nedrikst lietot
griitniecibas laika. BaroSanas ar kruti laika §1s zales jalieto ar piesardzibu, jo nav zinams vai akttva
viela nonak mates piena.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zales lietojot pareizi, nav zinams, ka ksilometazolinam biitu kada ietekme uz sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
So zalu visbiezak zinotas blakusparadibas ir smeldzosa vai dedzino3a sajita deguna dobuma, rikle un

deguna glotadas sausums. Blakusparadibu biezuma sadalijums grupas ir noradits sekojosi:
loti biezi >1/10

biezi >1/100 Iidz <1/10

retak >1/1 000 lidz <1/100

reti >1/10 000 lidz <1/1 000

loti reti <1/10 000, ieskaitot atseviskus gadijumus

nav zinami nevar noteikt pec pieejamiem datiem

| | Biezi | Retak | Reti | Nav zinams
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Imunas sistemas

Sistémiskas alergiskas

trauc&jumi reakcijas

Psihiskie Nervozitate, bezmiegs
traucgjumi

Nervu sistémas Galvassapes, reibonis
trauc&jumi

Acu bojajumi

Parejosi redzes
traucgjumi

Sirds funkcijas

Sirdsklauves

traucgjumi

Asinsvadu Asinsspiediena

sistémas paaugstinasanas

trauc&jumi

Elposanas Smeldzosa vai Epistakse Atsitiena
sistémas dedzinosa sajiita efekts
traucgjumi, kriSu | deguna dobuma

kurvja un videnes | un riklg, deguna

slimibas glotadas sausums

Kunga — zarnu Slikta diiSa

trakta traucgjumi

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

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

49, Pardozésana

Ka imidazolins, ksilometazolina sistémiska pardoz€Sana var izpausties ar plasu simptomu diapazonu,
kas ietver sevi sirds un nervu sist€émas stimulaciju vai nomakumu.

Pardozgsanas gadijumi galvenokart ir noveroti saistiba ar bérniem. Zinotie saindéSanas simptomi
ieklauj nopietnu centralas nervu sistémas nomakumu, sedaciju, mutes dobuma sausumu un svisanu, ka
arT simptomus, kas rodas simpatiskas nervu sist€mas stimulacijas dé] (tahikardija, neregulars pulss un
asinsspiediena paaugstinasanas). Deguna dobuma ievaditi picaugusajiem paredzétie (1 mg/ml)
ksilometazolina pilieni (viena deva) izraisija ¢etru stundu ilgu komu 15 dienu vecam zidainim. Veicot
visus terapijas pasakumus, zidainis atveselojas pilniba.

Saind&Sanas arstéSana ir simptomatiska un ieklauj mediciniskas ogles lietosanu, kunga skalosanu un
maksligo elpinasanu ar skabekli. Lai mazinatu asinsspiedienu, intravenozi, 1€ni ievada 5 mg
fentolamina ar fiziologisko Skidumu vai 100 mg iekskigi. Ja nepiecieSsams, veic antipirétisko un
pretkrampju terapiju.

Vazopresori ir kontrindicéti.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: rinologiskie lidzekli, simpatomimeétiski lidzekli, monopreparati, ATK
kods: RO1AAQ7

Ksilometazolins ir imidazola derivats ar simpatomimétisku darbibu. Ksilometazolins uzsmidzinats uz
deguna glotadas atri rada ilgstoSu asinsvadu sasaurinoSu efektu, ka rezultata mazinas deguna
aizlikums.


http://www.zva.gov.lv/
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Sis efekts var biit saistiba ar tieSu postsinaptisko alfa receptoru stimulaciju.
Nav zinams, ka ksilometazolinam biitu kada iedarbiba uz adrenergiskiem bé&ta receptoriem.

Arstgjot alergisku rinitu, ksilometazolina iesmidzinaSana deguna dobuma ir piemérota tikai Tslaicigai
lieto$anai vai citu lidzeklu, kam ir lokala iedarbiba uz deguna glotadu, lietosanas atviegloSanai.

Atsitiena simptomi (deguna glotadas tiisku un aizlikumu), Ko reizém var novérot ilgstosas arstésanas
rezultata, var bit saistiti ar zalu iedarbibu, stimul&jot presinaptiskos alfa,-receptorus un samazinot
noradrenalina izdaliSanos. Lietojot asinsvadus sasaurinosus lidzeklus, atsitiena simptomus parasti
novero péc nepartrauktas 2-3 nedglu terapijas. Lietojot ksilometazolinu veseliem pétijuma individiem
pat 6 nedglas ilgi, netika noverota deguna glotadas tuska vai tahifilakse.

In vitro tika novérots, ka ksilometazolins vajina skropstinepitélija funkciju, bet $is efekts nav
paliekoss.

Olynth HA 1 mg/ml satur hialuronskabi (natrija hialuronata veida), kas nodrosina mitrinoSo iedarbibu
uz deguna glotadu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lietojot lokali, asinsvadu saSaurinasanas parasti tiek sasniegta dazu mintisu laika p&c zalu lietoSanas.
Deguna aizlikuma mazinosa iedarbiba parasti ilgst apméram 8-10 stundas. Lietojot un dozgjot pareizi,
zalu sistemiska absorbcija ir loti nieciga. Tacu lietojot lielas devas un zales norijot, var biit zalu
absorbcija un sekojosi sisteémiski efekti. Nav pieejama nekada informacija par ksilometazolina
izplatibu, metabolismu vai sekréciju cilvéka organu sist€mas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav nozimigu datu attieciba uz klinisko droSumu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Natrija hialuronats
Sorbits (E420)
Glicerins (E422)
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Natrija hlorids
Udens injekcijam
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama
6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi.

Nelietot OLYNTH HA 1 mg/ml ilgak par 12 méneSiem p&c atvérsanas.
Zales nelietot p&c deriguma termina beigSanas, kas noradits uz iepakojuma.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Balta ABPE pudele, kura satur 10 ml $kiduma ar 3K stikna sistému, plastmasas vacins, kartona kastite.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

D24 YK8N

Irija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

06-0023

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

02.02.2006./26.11.2010.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



