SASKANOTS ZVA 10-10-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Olydex 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml deguna aerosola $kiduma satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida (xylometazolini
hydrochloridum) un 50 mg dekspantenola (dexpanthenolum).
Viena izsmidzinajuma ir 0,1 ml deguna aerosola $kiduma, kas satur 0,1 mg ksilometazolina

hidrohlorida un 5,0 mg dekspantenola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, Skidums.

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens Skidums, nesatur dalinas.
pH:5,5-6,4

Osmolaritate: 400 - 455 mOsmol/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Olydex ir indicéts:
- deguna glotadas tuskas mazinaSanai rinita gadijuma un ka papildu lidzeklis deguna glotadas
bojajumu sadzied&Sanai;
- vazomotora rinita simptomu atvieglosanai (rhinitis vasomotorica);
deguna aizlikuma arstésanai péc deguna operacijas.

Olydex 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, $kidums, ir paredz&ts lietoSanai pieaugusajiem un bérniem no
6 gadu vecuma.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas

Pieaugusie un berni no 6 gadu vecuma
Parasta Olydex deva ir viens izsmidzinajums katra nasi lidz 3 reiz€m diena p&c nepiecieSamibas.

Deva ir atkariga no individualas jutibas un kliniskas efektivitates.

Arsté3anas ilgums ir ierobezots lidz 7 dienam, ja vien arsts nav noradijis citadi. Atkartota licto$ana
ir iespgjama tikai pec vairaku dienu partraukuma.

Neparsniegt ieteicamo dienas devu.
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Higiénisku apsvérumu dél, ka arf lai izvairTtos no infekcijas slimibam, katra aerosola pudelite
paredzeta lietoSanai tikai vienai personai.

Pediatriskd populacija

Zalu lietoSana bérniem Iidz 12 gadu vecumam javeic pieaugusa uzraudziba. Ja péc 3 dienu arstésanas
nenoveéro simptomu mazinasanos vai tie pastiprinas, kliniskais stavoklis jaizverte atkartoti. Par
lietoSanas ilgumu bérniem vienmer jakonsultgjas ar arstu.

Olydex ir kontrindicéts bérniem 1idz 6 gadu vecumam (skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Zales paredzétas lietoSanai deguna.

Vispirms no aerosola dozatora janonem aizsargvacins.
Pirms lietoSanas aerosola dozators janospiez piecas reizes, 1idz paradas vienmériga strikla. Ja aerosols
nav lietots ilgaku laika periodu, dozators pirms lietoSanas janospiez divas reizes.

Dozatora uzgalis maksimali vertikala stavokli jaievieto nasi, un janospiez dozatora galvina vienu reizi.
Aerosola izsmidzinasanas laika pacientam vajadzetu viegli elpot caur degunu. Ja nepiecieSams,
procediira jaatkarto arT otra nasf.

i

N

P&c katras lietoSanas reizes dozatora uzgalis janoslauka ar papira salveti un jauzliek atpakal
aizsargvacins.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Sauss deguna glotadas iekaisums (rhinitis sicca).

Anamng@zg transfenoidala hipofizektomija vai citas kirurgiskas manipulacijas, kuru laika tiek skarts dura
mater.

Olydex 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, skidums, ir kontrindicéts bérniem lidz 6 gadu vecumam.

4.4,  Ipa3i bridinajumi un piesardziba lieto§ana
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Tikai p&c rupigas riska un ieguvumu izvértésanas §is zales drikst lietot turpmak miné&tajos gadijumos:
- pacientiem, kuri terapija lieto monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) un citas zales, kas var
potenciali paaugstinat asinsspiedienu;
- paaugstinats intraokularais spiediens, 1pasi Saura lenka glaukoma;
- smagas sirds un asinsrites slimibas (piem., koronara sirds slimiba, hipertensija);
- feohromocitoma;
- vielmainas traucgumi (piem., hipertireoze, cukura diabgts);
- porfirija;
- prostatas hiperplazija.

Pacientiem ar pagarinata QT intervala sindromu, kurus arst€ ar ksilometazolinu, var biit palielinats
smagas ventrikularas aritmijas risks.

Zalu lietoSana hroniska rinita gadijuma javeic tikai arsta uzraudziba, jo pastav deguna glotadas
atrofijas risks.

Parak ilga vai parmeériga simpatomimétiskos lidzeklus saturosu dekongestantu lietoSana it Tpasi var
izraisit reaktivu deguna glotadas hiperémiju. Sis ,,atsitiena* fenomens izraisa elpcelu
saSaurinasanos, kuras d€] pacients atkartoti lieto Sis zales, 11dz to lietoSana kltst nepartraukta.
Rezultata var atfistities hroniska tiiska (rhinitis medicamentosa) vai pat deguna glotadas atrofija.

Mazak smagos gadijumos var apsvert simpatomimeétisko Iidzeklu lietosanas partraukSanu sakotngji
viena nas1 un péc tam, kad simptomi ir mazinajusies, partraukt to lieto$anu arT otra nasi, lai
saglabatu vismaz dalgji iesp&jamu elposanu caur degunu.

Jaizvairas no zalu tieSas nokltiSanas acTs.

Nepareizas zalu lietoSanas vai parmérigu devu lietoSanas gadijuma ksilometazolina absorbcija var
izraisit sistémiskas nevélamas blakusparadibas, pasi bérniem (kardiovaskularas un neirologiskas
blakusparadibas) (skatit 4.8. un 4.9. apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ksilometazolina hidrohlorids

Jaizvairas no Olydex vienlaicigas lietosanas kopa ar antihipertensiviem lidzekliem (piem., metildopu),
jo ksilometazolins var veicinat asinsspiediena paaugstinasanos.

Jaizvairas no Olydex vienlaicigas lietosanas kopa ar zalém, kas var paaugstinat asinsspiedienu (piem.,
doksaprams, ergotamins, oksitocins, tranilcipromina tipa monoaminoksidazes inhibitori vai tricikliskie
antidepresanti), jo var pastiprinaties asinsvadus sasaurinosais efekts.

Lietojot vienlaicigi ar simpatomimeétiskiem Ilidzekliem (piem., pseidoefedrinu, efedrinu, fenilefiinu,
oksimetazolinu, ksilometazolinu, tramazolinu, nafazolinu, tuaminoheptanu), var rasties papildu ietekme
uz kardiovaskularo un centralo nervu sistemu.

Dekspantenols
Nav zinama.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba
Olydex nevajadzetu lietot griitniecibas laika, jo trikst datu par ksilometazolina hidrohlorida lietoSanu

gritniec€ém.

BaroSana ar kruti
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Olydex nevajadzetu lietot baroSanas ar kriti laika, jo nav zinams, vai ksilometazolina hidrohlorids
izdalas mates piena.

Fertilitate
Dati par Olydex ietekmi uz fertilitati nav pieejami.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Olydex neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ja tas tiek lietots, ka noradits.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu biezums definéts $adi:

- loti biezi (> 1/10),

- biezi (> 1/100 Iidz < 1/10),

- retak (> 1/1000 Iidz < 1/100),

- reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000),

- loti reti (< 1/10 000),

- nav zinams (nevar tikt noteikts no pieejamajiem datiem)

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Retak Reti Loti reti Nav zinams

Imiinas sistemas hipersensitivitates
darbibas traucéjumi|reakcija
(angioedema,
izsitumi, nieze)

Psihiskie traucéjumi nemiers, bezmiegs,
halucinacijas
(galvenokart
b&rniem)

Nervu sistemas nogurums

darbibas traucéjumi (miegainiba,
sedacija),
galvassapes, krampji
(Tpasi berniem)

Sirds funkcijas un sirdsklauves,  fritmijas
asinsvadu sistémas tahikardija,
traucejumi hipertensija
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ElpoSanas sistémas ar ,,atsitiena‘ SkaudiSana,
traucéjumi, kriisu fenomenu saistits  |[dedzinasanas un
kurvja un videnes deguna aizlikums, [sausuma sajiita
slimibas deguna asinoSana. |deguna glotada.

Zinosana par nevelamajam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi 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

Ksilometazolina hidrohlorids

Kliniska aina imidazola derivatu intoksikacijas gadijuma var biit dazada, jo stimulacijas fazes var
nomainit centralas nervu sistémas un kardiovaskularas sistémas nomakuma periodi. It Ipasi bérniem
pardozesana izraisa galvenokart centralas nervu sist€émas efektus: krampjus un komu, bradikardiju,
apnoju, hipertensiju, ka arT hipotensiju.

CNS stimulacijas simptomi ir trauksme, uzbudinajums, halucinacijas un krampji.

CNS nomakuma simptomi ir pazeminata kermena temperatira, letargija, miegainiba un koma.

Var attistities $adi papildu simptomi: mioze, midriaze, pastiprinata svisana, drudzis, balums, cianoze,
slikta diisa, tahikardija, bradikardija, aritmija, sirdsdarbibas apstasanas, hipertensija, hipotensija ar Soku,
plausu tuska, elpoSanas, trauc€jumi un apnoja.

Smagas pardoz&sanas gadijuma nepiecieSama intensiva arstéSana stacionara. Nekavejoties jalieto
aktiveta ogle (absorbents), natrija sulfats (laksativs) vai javeic kunga skalosana (ja lietots liels daudzums
zalu), jo ksilometazolins atri uzsiicas. Lai pazeminatu asinsspiedienu, var nozimé&t neselektivos alfa-
adrenergiskos blokatorus.

Asinsvadus saSaurinosi lidzekli ir kontrindiceti. Ja nepieciesams, javeic $adi pasakumi: drudza
mazinasana, pretkrampju terapija un skabekla inhalacijas.

Dekspantenols
Pantoténskabei un tas derivatiem, piem&ram, dekspantenolam, ir loti zema toksicitate.
Pardozesanas gadijuma papildu pasakumi nav javeic.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: deguna lidzekli; dekongestanti un citi vietgjas darbibas deguna lidzekli;
simpatomimétiskie 1idzekli, kombinacijas, iznemot kortikosteroidus.

ATK kods: ROIABOG6.

Rinologisks lidzeklis ir alfa-simpatomimétiska lidzekla kombinacija ar vitamina analogu vietgjai
lietosanai deguna glotada. Ksilometazolinam ir asinsvadus saSaurinosas tpasibas, tade| tas mazina tiisku
aizlikta deguna gadijuma. Dekspantenols ir vitamina pantoténskabes atvasinajums, un ta pasibas ir
deguna glotadas bricu dzisanas veicinasana un aizsardziba.

Ksilometazolina hidrohlorids
Ksilometazolina hidrohlorids ir imidazola derivats un pieder alfa-adrenergisko simpatomimétiku grupai.
Tam ir asinsvadus saSaurinoSas TpaSibas, tadgjadi tas mazina glotadas tisku. Darbibas sakumu parasti
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novero 5-10 mintsu laika, kas izpauzas ka atvieglota elposana caur degunu, jo mazinas glotadas tiiska
un uzlabojas deguna sekréta izdale.

Dekspantenols

Dekspantenols (D-(+)-pantotenilspirts) ir pantoténskabes spirta analogs, kam dal&jas parveidosanas dél
piemit tada pati biologiska iedarbiba ka pantoténskabei. Tas ir labas polarizacijas D izomérs.
Pantoteénskabe un tas sali ir tident $kistosi vitamini, kuri koenzima A sastava ir iesaistiti vairakos
vielmainas procesos, piem&ram, protetnu un kortikoidu sint€z€ un antivielu produkcija. Koenzims A ir
iesaistits arT lipidu veidoSana, kas palidz adas tauku slanim pildit nozimigu aizsargfunkciju, ka ar1
aminocukuru acetiléSana, kas palidz veidot dazadus mukopolisaharidus.

Dekspantenolam ir epitéliju aizsargajosas Tpasibas, un tas veicina bric¢u dzisanu.

Zurkam ar dekspantenola deficitu ta uzklasana uz adas radija trofisku efektu. Lietojot arigi,
dekspantenols/pantenols var kompensét palielinatu bojatas adas vai glotadas nepiecieSamibu péc
pantoténskabes.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Ksilometazolina hidrohlorids

Reizém intranazalas lietoSanas gadijuma var uzstkties tads ksilometazolina daudzums, kas ir
pietiekams, lai izraisttu sisteémiskus efektus, piem., centralas nervu sist€mas un kardiovaskularas
sistémas efektus.

Ksilometazolina hidrohlorida farmakoking&tisko petijumu dati cilvékiem nav pieejami.

Dekspantenols

Dekspantenols uzsiicas caur adu un organisma, ka arf ada, tiek enzimatiski oksidéts 1idz pantoténskabei.
Plazma vitamins tiek transportets ar proteiniem saistita veida. Pantoténskabe ka galvena sastavdala tiek
ieklauta koenzima A, kas ir plasi sastopams visa organisma. Detaliz&taki petijumi par metabolismu ada
un glotadas nav pieejami. No iekskigi uznemta dekspantenola 60—70% tiek izdaliti urina, bet 30 - 40% —
izkarnijumos.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos pétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, kancerogenitati un reproduktivo toksicitati neliecina par Ipasu bistamibu cilvékiem.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogenfosfata dodekahidrats
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piem@rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
P&c pudelites pirmas atversanas, zales jaizlieto 6 ménesu laika.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu iepakojuma pirmas atversanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Balta ABPE plastmasas pudelite, kas satur 10 ml skiduma.

Pudelite ir noslégta ar fiks€tu 0,1 ml PP/PE/teérauda doz&Sanas stkni ar
baltu PP izsmidzinataju un nonemamu ABPE vacinu.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

D24 YK8N

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

18-0051

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 22. februaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 5. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



