SASKANOTS ZVA 21-06-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums
Oxymetazolini hydrochloridum

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

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai arf ta, ka to noteicis arsts vai

farmaceits.

Sis zales ir pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Sinex riipigi, lai no zalu lieto$anas iegiitu

vislabakos rezultatus.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu vai medmasu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Sinex un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Sinex lietoSanas
Ka lietot Sinex

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sinex

lepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Sinex un kadam nolikam to lieto

Sinex satur aktivo vielu oksimetazolina hidrohloridu, kas pieder simpatomimétisko lidzeklu grupai.
Sinex ir deguna aerosols, ko lieto aizlikta deguna simptomu mazinasanai saauksté$anas un rinita
gadijumos pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 6 gadu vecuma.

Aerosola iedarbiba sakas péc dazam minatém un ilgst 1idz 12 stundam.

2. Kas Jums jazina pirms Sinex lieto$anas

Nelietojiet Sinex §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivo vielu oksimetazolina hidrohloridu vai kadu
citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jus lietojat (vai pedg€jas divas nedg€las esat lietojis) monoaminoksidazes inhibitorus (MAO
inhibitorus, ko lieto Parkinsona slimibas un depresijas arsté$anai);

- ja Jums ir akiita sirds slimiba vai sirds astma;

- ja Jums ir paaugstinats acs icks€jais spiediens (slégta kakta glaukoma);

- ja Jums ir izoperéta hipofize;

- jaJums ir deguna adas vai glotadas iekaisums vai kreveles deguna.

Bridinajumi un ipasa piesardziba lietoSana

Pirms lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- augsts asinsspiediens,

- i$8miska sirds slimiba, tai skaita stenokardija,

- cukura diabéts,

- vairogdziedzera slimibas,

- palielinata prostata (prostatas hipertrofija), paaugstinats acs iek$gjais spiediens,
- feohromocitoma (rets virsnieru dziedzera audzgjs).
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Citas zales un Sinex

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

- Monoaminoksidazes inhibitori (MAO inhibitori), ko lieto Parkinsona slimibas un depresijas
arsteSanai): nelietojiet Sinex, ja pe€d&jo divu ned€lu laika esat lietojis MAO inhibitorus.

- Tricikliskie antidepresanti: ja Jis lietojat zales depresijas arstésanai, piem&ram, amitriptilinu
vai imipraminu, pastastiet par to arstam.

- Béta blokatori vai zales augsta asinsspiediena arstéSanai: ja lietojat jebkuras no §Tm zalém,
pastastiet par to arstam.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bit gritnieciba vai planojat

gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nepietiekamu pieradijumu del jaizvairas no Sinex lietoSanas griitniecibas Un baroSanas ar kriti
perioda, ja vien to nav noteicis arsts.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sinex neietekmg sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Sinex satur benzalkonija hloridu un benzilspirtu

Sis zales satur 0,01 mg benzalkonija hlorida katra deva (1 izsmidzinajuma), kas atbilst 0,2 mg/ml.
Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas kairinajumu vai tasku, it ipasi, lietojot ilgstosi.

Sis zales satur 0,1 mg benzilspirta katra deva (1 izsmidzinajuma), kas atbilst 2 mg/ml. Benzilspirts var
izraisit alergiskas reakcijas un/vai vieglu lokalu kairinajumu.

3. Ka lietot Sinex

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

leteicama deva
Pieaugusajiem un bérniem no 10 gadu vecuma: 1-2 aerosola devas katra nasi, ne vairak ka 2-
3 reizes diena.

6-10 gadus veciem bérniem: 1 aerosola deva katra nasi, ne vairak ka 2-3 reizes diena.

Sis zales nav paredz&tas bérniem Iidz 6 gadu vecumam. Sai populacijai jalieto zales ar mazaku
oksimetazolina devu.

Nelietojiet ilgak ka 7 dienas péc kartas un neparsniedziet ieteicamo devu. Ja lieto ilgaku laiku vai
pardozg, Sinex var izraisit aizlikta deguna simptomus un mazinat zalu iedarbibu.

Jaizvairas no tieSas saskares ar acim.

Ja simptomi pastiprinas vai nemazinas, Jums jakonsultgjas ar arstu.

LietoSanas veids

1. Nonemiet vacinu. Pirms pirmas lietosanas reizes uzpildiet stikni, stingri uzspiezot uz ta apmales,
lidz izsmidzinas viendabiga miglina (apméram 5 Iidz 10 reizes). Turiet pudeliti ar dozatora uzgali uz

augsu, to ievietojot tieSi nasi. Aizspiediet otru nasi.

2. Nospiediet dozatoru, vienlaikus dzili ieelpojot caur degunu. Atkartojiet to pasu otra nasi.
2
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3. Pieaugusie un bérni no 10 gadu vecuma var atkartot 1. un 2. soli, ja tas nepiecieSams.

4. Notiriet dozatora uzgali ar mitru un tiru salveti, un talit p&c lietoSanas uzlieciet puteklu
aizsargvacinu atpakal.

Lietojiet zales vertikala pozicija.

Ja esat lietojis Sinex vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak Sinex neka noteikts vai esat to norijis, nekavgjoties meklgjiet medicinisku
palidzibu, nemot Iidzi pudeliti vai kartona iepakojumu.

Pardozesana var rasties pec lokalas vai nejausas iekskigas lietoSanas.

Pardozgsanas simptomi (vidgji smagas vai smagas pardozesanas gadijuma) var biit: paaugstinats
asinsspiediens, atra sirdsdarbiba, sirdsklauves, sirds aritmija, sirds apstasanas, sirds mazspgja, svisana,
uzbudinajums, krampji, zilites paplasinasanas, slikta disa, vemsana, zilgana ada vai ltpas, drudzis,
spazmas, asinsrites kolapss, parak daudz skidruma plausas, elpoSanas trauc€jumi, psihiski traucgjumi,
miegainiba, balums, zilites sasaurinasanas, kermena temperatiiras pazeminasanas, lénaka sirdsdarbiba,
Sokam lidziga hipotensija, 1slaiciga elposanas apstasanas, samanas zudums, krampji un koma.

Ja esat aizmirsis lietot Sinex
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet zalu lietosanu saskana ar lictoSanas
instrukciju.

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

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Parasti smagas nevélamas blakusparadibas nav gaidamas.

o Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)
Skaudisana, deguna, mutes vai rikles sausums vai kairinagjums, péc tam, kad iedarbiba ir
beigusies, deguna glotadas pietiikums (reaktiva hiperémija).

o Reti (var ietekmét 1idz 1 no 1 000 cilvékiem):
trauksme, sedativa iedarbiba, aizkaitinamiba, miega trauc€jumi, atra sirdsdarbiba, sirdsklauves,
paaugstinats asinsspiediens, samazinata devas iedarbiba, galvassapes, izsitumi un redzes
traucgjumi.

. Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
slikta dasa.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Sinex

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites péc ,,EXP”’.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

P&c pudelites pirmas atversanas §1s zales drikst lietot 12 ménesus.

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

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Sinex satur

- AKktiva viela ir oksimetazolina hidrohlorids 0,5 mg/ml. Viena aerosola deva (atbilst 0,05 ml)
satur aptuveni 25 mikrogramus oksimetazolina hidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir sorbits, natrija citrats, polisorbats 80, benzilspirts, bezudens citronskabe,
benzalkonija hlorida $kidums, acesulfama kalija sals, levomentols, cineols, dinatrija edetats,
sausais alvejas ekstrakts, levokarvons, attirits tidens. (Skatit 2. punktu ,,Sinex satur benzalkonija
hloridu un benzilspirtu”).

Sinex aréjais izskats un iepakojums

Sinex ir deguna aerosols ar dozatoru.
lepakojums satur dzintara krasas stikla pudeliti ar baltu uzgali - sukni. Pudelite satur 15 ml zalu.
Katra pudelit€ ir vismaz 265 izsmidzinajumi.

Registracijas apliecibas ipasnieks
WICK Pharma, Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Vacija

Razotajs
Procter & Gamble Manufacturing GmbH, Procter & Gamble StralRe 1, 64521 Gro3-Gerau, Hessen
Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Austrija: Nasivin Aloe&Eucaliptus Nasenspray 0,5 mg/ml Ldsung

Belgija: Nesivine Eucaliptus 0,5 mg/ml neusspray oplossing

Bulgarija: Buxc Cunekc Anoe u Epkayunt 0,5 mg/ml cripeit 3a Hoc, pa3TBOp
Cehija: Sinex Vicks Aloe a Eukcalyptus 0,5mg/ml, nosni sprej, roztok
Griekija: Vicks Sinex nasal spray solution 0,5mg/ml

Igaunija: Sinex

Latvija: Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, $kidums

Lietuva: Sinex 0,5 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Niderlandé: Vicks Sinex Aloé 0,5 mg/ml neusspray oplossing

Polija: Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Portugale: Vicks Sinex Aloe 0,5 mg/ml solugéo para pulverizacéo nasal
Rumanija: Vicks Sinex 0,5 mg/ml spray nazal, soluie

Somija: Vicks Sinex 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

Spanija: NasalVicks 0,5 mg/ml solucion para pulverizacion nasal

Ungarija: Nasivin Aloe Vera és Eukaliptusz 0.5 mg/ml oldatos orrspray
Vacija: WICK Sinex avera Nasenspray 0,5 mg/ml Lésung

Zviedrija: Vicks Sinex, 0,5 mg/ml, nésspray, 16sning

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 06/2023
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