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ZĀĻU APRAKSTS 

 

 

1. ZĀĻU NOSAUKUMS 

 

Sinomist 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, šķīdums 

 

 

2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

 

Viens izsmidzinājums (atbilst 0,1 ml šķīduma) satur 0,1 mg ksilometazolīna hidrohlorīda 

(Xylometazolini hydrochloridum) un 5 mg dekspantenola (Dexpanthenolum). 

1 ml šķīduma satur: 1 mg ksilometazolīna hidrohlorīda un 50 mg dekspantenola. 

 

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā. 

 

 

3. ZĀĻU FORMA 

 

Deguna aerosols, šķīdums. 

 

Dzidrs, gandrīz bezkrāsains šķīdums. 

 

 

4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 

 

4.1. Terapeitiskās indikācijas 

 

Deguna gļotādas pietūkuma mazināšanai rinīta gadījumā un kā papildu līdzeklis gļotādas  

bojājumu sadziedēšanai, stāvokļa atvieglošanai paroksizmālas rinorejas (rhinitis vasomotorica) 

gadījumā un deguna respiratora aizsprostojuma ārstēšanai pēc deguna operācijas. 

 

Paredzēts pieaugušajiem un bērniem no 6 gadu vecuma. 

 

4.2. Devas un lietošanas veids 

 

Intranazālai lietošanai. 

 

Devas 

 

Deva pieaugušajiem un bērniem no 6 gadu vecuma ir pa 1 Sinomist izsmidzinājumam katrā nāsī pēc 

vajadzības, bet maksimāli līdz 3 reizēm dienā.  

Nedrīkst lietot lielākas devas par ieteicamajām. 

Sinomist 1 mg/50 mg/ml ir piemērots pieaugušajiem un bērniem no 6 gadu vecuma. To nedrīkst lietot 

bērniem līdz 6 gadu vecumam. 

 

Pediatriskā populācija 

Sinomist 1 mg/50 mg/ml ir indicēts bērniem no 6 gadu vecuma, un tas jālieto, kā norādīts iepriekš. 

Sinomist 1 mg/50 mg/ml nav ieteicams lietot bērniem līdz 6 gadu vecumam. Citi zāļu stiprumi var būt 

piemērotāki lietošanai šajā populācijā. 

 

Deva ir atkarīga no individuālas jutības un klīniskās iedarbības. 

 

Lietošanas ilgums 
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Sinomist nedrīkst lietot ilgāk par 7 dienām, ja vien tā nav noteicis ārsts. 

Ja pēc 7 dienām pacients nejūtas labāk vai jūtas sliktāk, atkārtoti jāizvērtē viņa klīniskais stāvoklis. 

Ilgstoša un pārmērīga lietošana var izraisīt reaktīvu hiperēmiju un atsitiena veida deguna aizlikumu  

(skatīt 4.4. apakšpunktu). Nedrīkst pārsniegt ieteicamo devu. 

Par lietošanas ilgumu bērniem vienmēr jākonsultējas ar ārstu. 

 

Pirms atkārtotas zāļu ordinēšanas jāievēro dažu dienu pārtraukums.  

 

Hroniska rinīta gadījumā deguna gļotādas atrofijas riska dēļ šīs zāles drīkst lietot tikai ārsta 

uzraudzībā. 

 

Lietošanas un ievadīšanas veids 

 

Šīs zāles paredzētas intranazālai lietošanai. 

 

Pirms lietošanas jānoņem aizsargvāciņš. 

- Pirms pirmās lietošanas reizes un pēc vairāk nekā 7 dienu lietošanas pārtraukuma – sūknis 

jānospiež vairākas reizes, līdz parādās smalka aerosola migliņa. Nākošajās lietošanās reizēs 

aerosols būs gatavs tūlītējai lietošanai. 

- Aerosola uzgali ievieto nāsī un vienreiz nospiež sūkni. Aerosola lietošanas laikā pacientam 

viegli jāieelpo caur degunu.  

- Pēc lietošanas uzgalis rūpīgi jānotīra ar tīru papīra salveti un jāuzliek atpakaļ aizsargvāciņš. 

  

Pirms zāļu lietošanas pacientiem ieteicams rūpīgi izšņaukt degunu. Katras ārstēšanas dienas pēdējo 

devu ieteicams lietot tieši pirms gulētiešanas.  

 

Higiēnisku apsvērumu dēļ, un, lai izvairītos no infekcijām, katru aerosola pudelīti ieteicams lietot tikai 

vienam cilvēkam. 

 

4.3. Kontrindikācijas 

 

Šīs zāles nedrīkst lietot šādos gadījumos: 

- paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām 

palīgvielām; 

- sausa, iekaisusi deguna gļotāda (rhinitis sicca) – izņemot diagnostikas nolūkā, lai atklātu sausu 

deguna gļotādas iekaisumu vai atrofisku rinītu; 

- stāvoklis pēc transsfenoidālas hipofīzektomijas vai citas operācijas, kuras laikā tiek skarts 

cietais smadzeņu apvalks (dura mater). 

 

Nedrīkst lietot bērniem līdz 6 gadu vecumam. 

 

4.4. Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā 

 

Tālāk minētajos gadījumos šīs zāles drīkst lietot tikai pēc rūpīgas riska un ieguvuma izvērtēšanas: 

- pacientiem, kurus ārstē ar monoamīnoksidāzes inhibitoriem (MAOI) vai citām zālēm, kas var 

paaugstināt asinsspiedienu, 

- paaugstināts intraokulārais spiediens, īpaši slēgta kakta glaukoma, 

- smagi sirds un asinsvadu sistēmas traucējumi (piemēram, koronārā sirds slimība, hipertensija), 

- feohromocitoma, 

- vielmaiņas traucējumi (piemēram, hipertireoze, cukura diabēts), 

- porfīrija, 

- prostatas hiperplāzija. 

 

Pacientiem ar pagarināta QT intervāla sindromu, kuri ārstēti ar ksilometazolīnu, var būt paaugstināts 

smagas ventrikulārās aritmijas risks.  
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Jo īpaši ilgstošas lietošanas un deguna dekongestantu pārdozēšanas gadījumā, to iedarbība var 

pavājināties. Nepareizas dekongestantu intranazālas lietošanas rezultātā var rasties šādi traucējumi:  

- reaktīva deguna gļotādas hiperēmija (rhinitis medicamentosa), 

- deguna gļotādas atrofija, 

- hroniska rinīta gadījumā deguna gļotādas atrofijas riska dēļ ārstēšanu drīkst veikt tikai ārsta 

uzraudzībā. 

 

Cita informācija 

Reaktīva deguna gļotādas hiperēmija jo īpaši var rasties ilgstošas lietošanas vai simpatomimētisko 

dekongestantu pārdozēšanas gadījumā. Šis atsitiena efekts izraisa elpceļu sašaurināšanos, kuras  

dēļ pacients atkārtoti vai pat nepārtraukti lieto šīs zāles. Sekas ir hroniska deguna gļotādas tūska 

(rhinitis medicamentosa) vai pat deguna gļotādas atrofija (atrofisks rinīts). 

 

Vieglākos gadījumos var apsvērt simpatomimētiskā līdzekļa lietošanas pārtraukšanu vispirms  

vienā nāsī un pēc tam, kad simptomi mazinājušies, arī otrā nāsī, lai saglabātu vismaz daļēju spēju elpot  

caur degunu. 

 

4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi 

 

Ksilometazolīns 

 

Iespējamas ksilometazolīna hipertensīvas iedarbības dēļ, šīs zāles nav vēlams lietot kombinācijā ar 

antihipertensīviem līdzekļiem (piemēram, metildopu). Lietojot šīs zāles vienlaikus ar citām zālēm, 

kurām iespējama hipertensīva iedarbība (piem., doksaprāmu, ergotamīnu, oksitocīnu, 

tranilcipromīnam līdzīgiem monoamīnoksidāzes inhibitoriem vai tricikliskiem antidepresantiem), to 

hipertensīvā iedarbība var pastiprināties. 

 

Dekspantenols 

 

Nav zināms. 

 

4.6. Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti 

 

Grūtniecība 

 

Nav pietiekamu datu par ksilometazolīna hidrohlorīda un dekspantenola lietošanu grūtniecības laikā. 

Tāpēc Sinomist nevajadzētu lietot grūtniecības laikā. 

  

Barošana ar krūti 

 

Nav zināms, vai ksilometazolīns un dekspantenols izdalās cilvēka pienā. Nevar izslēgt risku 

zīdaiņiem. Lēmums pārtraukt barošanu ar krūti vai pārtraukt/atturēties no terapijas ar Sinomist, 

jāpieņem, izvērtējot barošanas ar krūti ieguvumu bērnam un ieguvumu no terapijas sievietei. 

 

Fertilitāte 

 

Nav pietiekamu datu par ksilometazolīna un/vai dekspantenola ietekmi uz cilvēka fertilitāti.  

 

4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus 

 

Nav sagaidāma, lietojot saskaņā ar norādījumiem. 

 

4.8. Nevēlamās blakusparādības 

 

Blakusparādību biežuma noteikšanai tiek lietotas šādas kategorijas 
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Ļoti bieži ≥1/10 

Bieži  ≥1/100 līdz <1/10 

Retāk  ≥1/1 000 līdz <1/100 

Reti  ≥1/10 000 līdz <1/1 000 

Ļoti reti <1/10 000  

Nav zināmi nevar noteikt pēc pieejamiem datiem 

 

Imūnās sistēmas traucējumi 

Retāk: paaugstinātas jutības reakcijas (angioedēma, izsitumi uz ādas, nieze) 

 

Psihiskie traucējumi 

Ļoti reti:  uzbudinājums, bezmiegs, halucinācijas (galvenokārt bērniem) 

 

Nervu sistēmas traucējumi 

Ļoti reti:  nogurums (miegainība, sedācija), galvassāpes, konvulsijas (galvenokārt bērniem) 

 

Sirds funkcijas traucējumi  

Reti:   sirdsklauves, tahikardija 

Ļoti reti:  aritmija 

 

Asinsvadu sistēmas traucējumi  

Reti:   hipertensija 

 

Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības 

Ļoti reti:  gļotādu tūskas pastiprināšanās pēc terapijas pārtraukšanas, deguna asiņošana. 

Biežums “nav zināmi”: dedzinoša un sausuma sajūta deguna gļotādā, šķavas. 

 

Pediatriskā populācija 

 

Ksilometazolīna lietošanas drošums bērniem pierādīts vairākos klīniskos pētījumos. Klīnisko pētījumu 

dati un gadījumu ziņojumi liecina, ka bērniem sagaidāms līdzīgs blakusparādību biežums, veids un 

smaguma pakāpe kā pieaugušajiem. Vairumā gadījumu par blakusparādību rašanos bērniem ziņots pēc 

ksilometazolīna pārdozēšanas. Tās var būt: nervozitāte, bezmiegs, miegainība, halucinācijas un 

konvulsijas. Bērniem un jaundzimušajiem ir reģistrēti neregulāras elpošanas gadījumi. 

 

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  

 

Ksilometazolīns 

 

Pediatriskā populācija 

Pārdozēšana bērniem var izraisīt smagu centrālās nervu sistēmas nomākumu. Klīniskā aina pēc 

intoksikācijas ar imidazola atvasinājumiem var būt neskaidra, centrālās nervu sistēmas, 

kardiovaskulāras sistēmas un elpošanas sistēmas hiperaktivitātes periodiem mainoties ar nomākuma 

periodiem.  

Jo īpaši bērniem, pārdozēšanai seko galvenokārt centrālās nervu sistēmas traucējumi, piemēram, 

krampji un koma, bradikardija, apnoja, kā arī hipertensija, kas mijas ar hipotensiju. 

Centrālās nervu sistēmas stimulācijas simptomi ir bailes, uzbudinājums, halucinācijas un konvulsijas. 



SASKAŅOTS ZVA 21-06-2023 

5 

Version: 2023-04-05_var023_10.1 

Centrālās nervu sistēmas nomākuma simptomi ir pazemināta ķermeņa temperatūra, letarģija, 

miegainība un koma. Var būt citi simptomi, piemēram, mioze, midriāze, svīšana, drudzis, bālums, 

cianoze, apnoja un sirdsklauves. Gadījumos, kad dominē centrālas izpausmes, var rasties slikta dūša, 

tahikardija, bradikardija, aritmijas, sirdsdarbības apstāšanās, hipertensija, šokam līdzīga hipotensija, 

plaušu tūska, elpošanas traucējumi un apnoja.  

 

Nekavējoties jālieto aktivētā ogle (absorbents), nātrija sulfāts (caurejas līdzeklis), vai jāveic kuņģa 

skalošana (lielu devu pārdozēšanas gadījumā), jo ksilometazolīns var ātri uzsūkties. Smagas 

pārdozēšanas gadījumā indicēta hospitalizācija intensīvās terapijas nodaļā.  

Lai pazeminātu asinsspiedienu, kā antidotu var ievadīt neselektīvu alfa adrenoblokatoru, piemēram, 

fentolamīnu. 

 

Asinsvadus sašaurinoši līdzekļi ir kontrindicēti. Nepieciešamības gadījumā var mazināt drudzi, veikt  

pretkrampju terapiju un skābekļa inhalācijas. 

 

Dekspantenols 

 

Pantotēnskābe un tās atvasinājumi, piemēram, dekspantenols, ir ļoti maztoksiski. Pārdozēšanas  

gadījumā nekādi pasākumi nav nepieciešami. 

 

 

5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

 

5.1. Farmakodinamiskās īpašības 

 

Farmakoterapeitiskā grupa: simpatomimētiskie līdzekļi, kombinācijas, izņemot kortikosteroīdus. 

Dekongestanti un citi vietējas darbības deguna līdzekļi.  

ATĶ kods: R01AB06 

 

Rinoloģiskais līdzeklis ir alfa-simpatomimētiskā līdzekļa un vitamīnu analoga kombinācija lokālai 

lietošanai uz deguna gļotādas. Ksilometazolīnam ir asinsvadus sašaurinoša iedarbība, tādējādi tas 

mazina gļotādas tūsku. Dekspantenols ir vitamīna pantotēnskābes atvasinājums, kas veicina brūču 

dzīšanu un aizsargā gļotādas. 

 

Ksilometazolīns  

 

Imidazola atvasinājums ksilometazolīna hidrohlorīds ir alfa adrenerģisks simpatomimētisks līdzeklis.  

Tam piemīt vazokonstriktīva iedarbība, tādējādi mazinot gļotādu tūsku. Iedarbība parasti sākas 

5-10 minūšu laikā, un deguna aizlikuma mazināšanās un labākas sekrēta izdalīšanās rezultātā izpaužas 

kā atvieglota elpošana caur degunu. 

 

Dekspantenols  

 

Dekspantenols (D-(+)-pantotenilspirts) ir pantotēnskābes spirta analogs, kam daļējās pārveidošanas dēļ  

piemīt tāda pati bioloģiskā iedarbība kā pantotēnskābei. Tas ir labās polarizācijas D izomērs.  

Pantotēnskābe un tās sāļi ir ūdenī šķīstoši vitamīni, kas kā koenzīms A piedalās daudzos  

vielmaiņas procesos. Tie ir, piemēram, olbaltumu un kortikoīdu sintēzes un antivielu veidošanās 

veicināšana. Koenzīmam A ir būtiska loma arī lipīdu veidošanā, ādas tauku slānim pildot nozīmīgu 

aizsargfunkciju, kā arī dažādu mukopolisaharīdu sintēzē iesaistīto aminocukuru acetilēšanā. 

 

Dekspantenolam piemīt epitēliju aizsargājoša un brūču dzīšanu veicinoša iedarbība. Žurkām, kurām 

bija dekspantenola deficīts, dekspantenola lietošanai bija trofiska iedarbība. 

Lietojot ārīgi, dekspantenols/pantenols var kompensēt palielinātu bojātas ādas vai gļotādu  

nepieciešamību pēc pantotēnskābes. 
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5.2. Farmakokinētiskās īpašības 

 

Ksilometazolīns 

 

Reizēm intranazālas lietošanas gadījumā uzsūcies ksilometazolīna hidrohlorīda daudzums var būt  

pietiekams, lai izraisītu sistēmisku iedarbību, piemēram, uz centrālo nervu sistēmu un kardiovaskulāro  

sistēmu. 

 

Nav pieejami farmakokinētisko pētījumu dati cilvēkam par ksilometazolīna hidrohlorīdu. 

 

Dekspantenols 

 

Dekspantenols uzsūcas caur ādu un organismā, kā arī ādā fermentatīvi oksidējas līdz pantotēnskābei.  

Vitamīns ar olbaltumiem saistītā veidā tiek nogādāts plazmā. Pantotēnskābe kā būtiska sastāvdaļa tiek  

iekļauta koenzīmā A, kas ir visur organismā. Sīkāki pētījumi par metabolismu ādā un gļotādās nav  

pieejami. 60-70% iekšķīgi lietotās dekspantenola devas izdalās ar urīnu, 30-40% ar izkārnījumiem. 

 

5.3. Preklīniskie dati par drošumu 

 

Toksicitātes pētījumos pēc atkārtotas ksilometazolīna intranazālas ievadīšanas suņiem netika 

konstatēti nekādi drošuma riski cilvēkiem. In vitro mutagenitātes pētījums ar baktērijām bija negatīvs. 

Nav pieejami dati par kancerogenitāti. Žurkām un trušiem netika novērota teratogēna iedarbība. 

Devas, kas pārsniedz terapeitisko līmeni, bija embrioletālas vai izraisīja embriju augšanas 

samazināšanos. Žurkām tika kavēta piena veidošanās. Nav nekādu fertilitātes traucējumu pazīmju. 

 

Pantotēnskābei un tās atvasinājumiem, piemēram, dekspantenolam, ir ļoti zema toksicitāte. 

Dekspantenola/pantenola akūta perorālā toksicitāte pelēm tika aprēķināta LD50 6,25 g/kg ķermeņa 

masas un trušiem LD50 bija 3,0 g/kg ķermeņa masas. Nav zinātnisku datu par mutagēnu, kancerogēnu 

un teratogēnu ietekmi. 

 

 

6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 

 

6.1. Palīgvielu saraksts 

 

Kālija dihidrogēnfosfāts  

Nātrija hidrogēnfosfāts 

Ūdens injekcijām 

 

6.2. Nesaderība  

 

Nav piemērojama. 

 

6.3. Uzglabāšanas laiks 

 

3 gadi 

 

Uzglabāšanas laiks pēc pirmās atvēršanas: 6 mēneši. 

 

6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

 

Šīm zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 

 

6.5. Iepakojuma veids un saturs 
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Apaļa 10 ml plastmasas pudelīte, kas satur 10 ml šķīduma. Tā noslēgta ar PP/PE/tērauda 

izsmidzināšanas sūkni, uzgali ievietošanai deguna dobumā un aizsargvāciņu. 

Viena pudelīte ar 10 ml šķīduma satur ne mazāk kā 73 izsmidzinājumus. 

 

6.6. Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos 

 

Nav īpašu prasību. 

 

 

7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS 

 

WICK Pharma  

Sulzbacher Strasse 40 

65824 Schwalbach am Taunus 

Vācija 

 

 

8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)  

 

14-0223 

 

 

9. PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 

 

Reģistrācijas datums: 2014. gada 24. oktobris 

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2019. gada 23. augusts 

 

 

10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

 

06/2023 

 

 


