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ZĀĻU APRAKSTS 

 

 

1. ZĀĻU NOSAUKUMS  

 

Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, šķīdums 

 

 

2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

 

0,5 mg/ml oksimetazolīna hidrohlorīda (Oxymetazolini hydrochloridum). 

1 aerosola deva (50l) satur aptuveni 25 mikrogramus oksimetazolīna hidrohlorīda. 

 

Palīgvielas ar zināmu iedarbību: benzalkonija hlorīds 0,2 mg/ml (0,01 mg/izsmidzinājumā) un 

benzilspirts 2 mg/ml (0,1 mg/1 izsmidzinājumā). 

 

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.  

 

 

3. ZĀĻU FORMA  

 

Deguna aerosols, šķīdums. 

Dzidrs šķīdums. 

 

 

4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 

 

4.1. Terapeitiskās indikācijas  

 

Aizlikta deguna simptomātiskai ārstēšanai pieaugušajiem, pusaudžiem un bērniem no 6 gadu vecuma. 

 

4.2. Devas un lietošanas veids 

 

Devas 

Pieaugušajiem un bērniem no 10 gadu vecuma: 1-2 devas katrā nāsī maksimāli 2 līdz 3 reizes dienā. 

 

Pediatriskā populācija 

6-10 gadus veciem bērniem: 1 deva katrā nāsī maksimāli 2 līdz 3 reizes dienā. 

Sinex nav paredzēts lietošanai bērniem līdz 6 gadu vecumam.  

 

Sinex nedrīkst lietot ilgāk kā 7 dienas pēc kārtas. 

 

Lietošanas veids 

Intranazāli. 

 

4.3. Kontrindikācijas 

 

• Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.  

• Pacienti, kuri lieto monoamīnoksidāzes inhibitorus (MAOI), vai pacienti, kuri MAOI lietojuši 

pēdējās divās nedēļās. 

• Pacienti ar slēgta kakta glaukomu.  

• Pacienti pēc transsfenoidālas hipofīzektomijas. 

• Ja ir deguna gļotādas iekaisums un kreveļu veidošanās (Rhinitis sicca).  

• Pacienti ar akūtu koronāru slimību vai kardiālu astmu.  

 

4.4. Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā 
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• Tā kā oksimetazolīns ir vazokonstriktors, pacientiem ar hipertensiju, išēmisko sirds slimību, tai 

skaitā stenokardiju, hipertireozi, cukura diabētu, paaugstinātu intraokulāro spiedienu un 

prostatas palielināšanos jāievēro piesardzība. 

• Pacientiem ar feohromocitomu. 

• Sinex drīkst lietot maksimāli līdz 7 dienām pēc kārtas. Ieteicamo devu nedrīkst pārsniegt. 

Lietojot ilgāk, nekā ieteikts, var samazināties devas iedarbība (tahifilakse) vai rasties atsitiena 

efekts reaktīvās hiperēmijas dēļ. 

• Ja simptomi pastiprinās vai nemazinās, ārstam vai citam kvalificētam veselības aprūpes 

speciālistam atkārtoti jāizvērtē klīniskais stāvoklis.  

• Šīs zāles satur benzalkonija hlorīdu. Benzalkonija hlorīds var izraisīt deguna gļotādas 

kairinājumu vai tūsku, it īpaši, lietojot ilgstoši. Ja rodas aizdomas par šādu reakciju (pastāvīgi 

aizlikts deguns), un, ja tas iespējams, jāizvēlas intranazāli lietojamas zāles, kas nesatur šo 

konservantu. Ja šādas intranazāli lietojamas, konservantu nesaturošas zāles nav pieejamas, 

jāapsver citas zāļu formas lietošana. 

• Šīs zāles satur benzilspirtu. Benzilspirts var izraisīt alerģiskas reakcijas un/vai vieglu lokālu 

kairinājumu. 

• Jāizvairās no tiešas saskares ar acīm. 

 

 

4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi  

 

Mijiedarbības riska un iespējamas hipertensīvas iedarbības dēļ, šīs zāles nedrīkst lietot kombinācijā ar 

MAOI vai līdz 2 nedēļu laikā pēc MAOI lietošanas. Skatīt 4.3. apakšpunktu. 

Ir zināms, ka šīs zāles mijiedarbojas ar tricikliskajiem antidepresantiem un var palielināt hipertensijas 

un aritmijas rašanās risku. 

Bēta blokatoru un citu antihipertensīvu zāļu, piem., metildopa, betanidīna, debrisokvīna un 

guanetidīna iedarbība var būt antagoniska.  

 

4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti 

 

Grūtniecība 

Dati par oksimetazolīna hidrohlorīda lietošanu grūtniecības laikā nav pieejami. 

Pētījumi ar dzīvniekiem neuzrāda tiešu vai netiešu kaitīgu ietekmi saistītu ar grūtniecību, 

embrionālo/fetālo attīstību, dzemdībām vai postnatālo attīstību. 

 

Barošana ar krūti 

Nav pieejami klīniskie dati, kas liecinātu, ka oksimetazolīna hidrohlorīds izdalās mātes pienā. 

Ieteicamo devu pārsniegt nedrīkst, jo pārdozēšana var samazināt placentāro asins plūsmu, kā arī 

samazināt piena veidošanos. 

Nepietiekamu pierādījumu dēļ jāizvairās no zāļu lietošanas grūtniecības un barošanas ar krūti periodā, 

ja vien to nav noteicis ārsts. 

 

4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus 

 

Sinex neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.  

 

4.8. Nevēlamās blakusparādības 

 

Tālāk minētās blakusparādības ir sakārtotas atbilstoši sastopamības biežumam (pacientu skaits, kuriem 

varētu rasties blakusparādība) un orgānu sistēmu klasifikācijai: 

ļoti bieži (≥1/10); bieži (≥1/100 līdz <1/10); retāk (≥1/1000 līdz <1/100); reti (≥1/10 000 līdz 

<1/1000); ļoti reti (<1/10 000); nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem). 

 

Dati no klīniskajiem pētījumiem par Sinex ir ierobežoti. Tādēļ tālāk esošajā tabulā papildus ir 

iekļautas arī nevēlamās blakusparādības, par kurām saņemti spontāni ziņojumi pēcreģistrācijas 

periodā. To sastopamības biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem). 
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Orgānu sistēmu klase Blakusparādības 

Nervu sistēmas traucējumi 

Reti (<1/1000) trauksme, sedatīva iedarbība, aizkaitināmība, miega traucējumi 

Sirds funkcijas traucējumi 

Reti (<1/1000) tahikardija, sirdsklauves, paaugstināts asinsspiediens 

Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības 

Retāk (1/100 - 1/1000) šķaudīšana, deguna, mutes un rīkles sausums un kairinājums, reaktīvā 

hiperēmija 

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi 

Nav zināms slikta dūša  

Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā 

Reti (<1/1000) tahifilakse, galvassāpes, eksantēma un redzes traucējumi 

 

Lietošana ilgāk, nekā ieteikts, var samazināt efektivitāti un izraisīt atsitiena tipa deguna aizlikumu.  

 

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām  

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu 

ieguvuma/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par 

jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā,  

LV-1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv 

 

4.9. Pārdozēšana  

 

Klīniskā aina var būt neskaidra, ar hiperaktivitātes epizodēm, kas mijas ar centrālās nervu sistēmas un 

sirds un asinsvadu, un plaušu sistēmas depresijas epizodēm. 

 

Pārdozēšanas simptomi 

Vidēji smagas vai smagas pārdozēšanas simptomi var būt midriāze, slikta dūša, cianoze, drudzis, 

spazmas, tahikardija, aritmija, sirdsdarbības apstāšanās, hipertensija, plaušu tūska, elpošanas 

traucējumi, psihiskie traucējumi. Turklāt var rasties arī centrālās nervu sistēmas nomākuma simptomi, 

piemēram, miegainība, ķermeņa temperatūras pazemināšanās, bradikardija, šokam līdzīga hipotensija, 

apnoja un samaņas zudums.  

 

Pārdozēšanas ārstēšana 

Pārdozēšana jāārstē simptomātiski. Asinsspiediena pazemināšanai kā antidotu var lietot neselektīvu 

alfa adrenoblokatoru, piemēram, fentolamīnu. Ja nepieciešams, jāsāk drudža mazināšanas pasākumi, 

pretkrampju terapija un skābekļa terapija. Var būt nepieciešama intubācija un mākslīgā elpināšana. 

Ja nejauši iekšķīgi lietots vidēji liels vai liels daudzums zāļu, ieteicama aktivētās ogles (absorbenta) un 

nātrija sulfāta (caurejas līdzekļa) lietošana; iespējams, ka liela zāļu daudzuma norīšanas gadījumā 

nekavējoties jāveic arī kuņģa skalošana, jo oksimetazolīns var absorbēties. 

Turpmākai ārstēšanai jābūt uzturošai un simptomātiskai. 

Vazopresorās zāles ir kontrindicētas. 

 

 

5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

 

5.1. Farmakodinamiskās īpašības 

 

Farmakoterapeitiskā grupa: simpatomimētiskie līdzekļi, monopreparāti. 

ATĶ kods: R01AA05 

 

Darbības mehānisms 

Oksimetazolīns ir tiešas iedarbības simpatomimētisks amīns. Tas iedarbojas uz deguna gļotādas 

asinsvados esošajiem alfa adrenoreceptoriem, izraisot vazokonstrikciju un mazinot deguna aizlikumu.  

http://www.zva.gov.lv/
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Darbības sākums ir dažu minūšu laikā pēc lietošanas, un iedarbība ilgst līdz 12 stundām.  

 

5.2. Farmakokinētiskās īpašības 

 

Uzsūkšanās 

Lietojot tieši uz deguna gļotādas, nenotiek klīniski nozīmīga oksimetazolīna hidrohlorīda uzsūkšanās. 

 

5.3. Preklīniskie dati par drošumu  

 

Atkārtotu devu toksicitātes un reproduktīvās toksicitātes standartpētījumos iegūtie preklīniskie dati 

neliecina par īpašu risku cilvēkiem. Sinex deguna aerosols nav pārbaudīts attiecībā uz iespējamu 

genotoksicitāti vai kancerogenitāti. 

Preklīniskie dati liecina, ka benzalkonija hlorīds, atkarībā no tā koncentrācijas un lietošanas ilguma, 

var toksiski iedarboties uz skropstiņepitēliju, tostarp izraisīt neatgriezenisku nekustīgumu, kā arī 

izraisīt histopatoloģiskas izmaiņas deguna gļotādā.  

 

 

6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 

 

6.1. Palīgvielu saraksts 

 

Sorbīts 

Nātrija citrāts (pH pielāgošanai) 

Polisorbāts 80 

Benzilspirts  

Bezūdens citronskābe (pH pielāgošanai)  

Benzalkonija hlorīda šķīdums  

Acesulfāma kālija sāls 

Levomentols  

Cineols 

Dinātrija edetāts  

Sausais alvejas ekstrakts 

Levokarvons 

Attīrīts ūdens 

 

6.2. Nesaderība  

 

Nav piemērojama. 

 

6.3. Uzglabāšanas laiks 

 

3 gadi 

Pēc pudelītes pirmās atvēršanas: 12 mēneši. 

 

6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C. 

 

6.5. Iepakojuma veids un saturs 

 

15 ml brūna III klases stikla pudelīte ar polipropilēna dozatoru. Katrā pudelītē ir vismaz 265 

izsmidzinājumi. 
 

6.6. Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai 

 

Nav īpašu prasību. 
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7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS 

 

WICK Pharma  

Sulzbacher Strasse 40 

65824 Schwalbach am Taunus 

Vācija 

 

 

8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS 

 

14-0197 

 

 

9. PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS  

 

Reģistrācijas datums: 2014. gada 10. septembris  

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2015. gada 07. maijs 

 

 

10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

 

06/2023 

 


