SASKANOTS ZVA 23-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Otrinazil 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums
Xylometazolini hydrochloridum/Dexpanthenolum

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

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai art ta, ka arsts vai farmaceits

Jums teicis(-kusi).

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Japec 7 dienam (bérni - p&c 3 dienam) nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult€jas
ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

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

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Otrinazil

lepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Otrinazil un kadam noliikkam to lieto
Otrinazil ir deguna aerosols.

Otrinazil satur aktivo vielu ksilometazolina hidrohloridu, kas saSaurina deguna glotadas asinsvadus
un tadgjadi samazina tas tasku.

Otrinazil satur arT aktivo vielu dekspantenolu, kas ir vitamina pantoténskabes atvasinajums. Tas
veicina bra¢u dzisanu un aizsarga deguna glotadu.

Otrinazil lieto pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma:
- lai samazinatu deguna glotadas tasku rinita gadijuma un ka paliglidzekli adas un glotadas brii¢u
dzisanai, lai atvieglotu stavokli deguna glotadas iekaisuma (vazomotora rinita) gadijuma un lai

arstetu deguna aizlikumu p&c deguna operacijas;

- lai samazinatu deguna glotadas tiisku rinita, kas saistits ar akatu deguna blakusdobumu
iekaisumu (rinosinusitu), gadijuma.

2. Kas Jums jazina pirms Otrinazil lietoSanas

Nelietojiet Otrinazil $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret ksilometazolina hidrohloridu, dekspantenolu vai kadu citu (6. punkta

min&to) So zalu sastavdalu,

o ja Jums ir deguna glotadas sauss iekaisums, tostarp krevelu veidosanas (rhinitis sicca) vai

atrofisks rinits,

o ja Jums ir veikta hipofizes operacija caur deguna dobumu (transfenoidala hipofizektomija) vai

cita veida kirurgiska operacija, kas skar smadzenu apvalkus,
o ja Jums ir palielinats acs ieksg€jais spiediens, 1pasi Saura lenka glaukoma,
o zidainiem un bérniem lidz 12 gadu vecumam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Pirms Otrinazil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

o ja Jus lietojat vai p&d&jo divu ned€lu laika esat lietojis(-usi) monoaminoksidazes inhibitorus
(MAOI) vai jebkuras citas zales, kas var paaugstinat asinsspiedienu,

o ja Jus lietojat tricikliskos vai tetracikliskos antidepresantus,

o ja Jums ir smaga sirds vai asinsvadu slimiba (pieméram, pagarinata QT intervala sindroms,
koronara sirds slimiba) vai paaugstinats asinsspiediens (hipertensija),

o ja Jums ir virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma),

. ja Jums ir vielmainas trauc&jumi, piem&ram, pastiprinata vairogdziedzera darbiba (hipertireoze)
vai cukura diabé&ts,

o ja Jums ir vielmainas slimiba (porfirija),

o ja Jums ir palielinata prostata (prostatas hiperplazija).

Lai samazinatu infekciju izplatiSanas risku, $is zales drikst lietot tikai viena persona, ka ari
izsmidzinasanas uzgalis p&c lietoSanas ir janoskalo.

Ksilometazolins loti retos gadijumos var izraisit bezmiegu. Ja paradas bezmiegs, méginiet izvairities no
So zalu lietoSanas velu vakara vai nakts laika.

Gados vecaki pacienti
Gados vecaki pacienti var biit jutigaki pret So zalu nelabveligo iedarbibu.

Hronisku iesnu gadijuma lictojiet tikai arsta uzraudziba paaugstinata deguna glotadas bojajuma riska
del.

Bérni un pusaudzi

Jaizvairas no ilgstosas (ilgak neka 10 dienas p&c kartas) un lielaku devu neka rekomendets lietosanas,
pasi berniem, jo tas var izraisit deguna aizlikumu un elpcelu sasaurinasanos. Ilgstosa So zalu lietosana
var izraisit “atcel$anas” deguna aizlikumu un deguna glotadas atrofiju.

Aktivo vielu koncentracijas dél Otrinazil ir paredz&ts lietosanai piecauguSajiem un pusaudziem, kas
vecaki par 12 gadiem, bet nav paredzgts lietosanai zidainiem un bérniem lidz 12 gadu vecumam.

Bérniem no 1 lidz 11 gadu vecumam ir pieejami atbilstosi deguna aerosoli ar zemaku aktivas vielas
ksilometazolina hidrohlorida devu.

Citas zales un Otrinazil
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Otrinazil vienlaiciga lictoSana kopa ar garastavokla uzlaboSanai paredz&étam zalém
(monoaminoksidazes inhibitoriem vai tri- un tetracikliskajiem antidepresantiem) un asinsspiedienu
paaugstino$am zalém var izraisit asinsspiediena paaugstinasanos $o vielu iedarbibas uz sirds un
asinsvadu sist€ému del.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba
Trikst datu par ksilometazolina hidrohlorida un dekspantenola lietoSanu griitniecém. Otrinazil
nedrikst lietot griitniecibas perioda.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai ksilometazolins vai dekspantenols izdalas mates piena. Otrinazil nedrikst lietot bérna
ar krtiti baroSanas perioda.

Fertilitate
Trukst datu par ksilometazolina hidrohlorida un dekspantenola ietekmi uz fertilitati.
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Ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu but griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav sagaidamas blakusparadibas, ja §is zales tiek lietotas pareizi, bet, ja Jus jutaties noguris vai
miegains, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

Otrinazil satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 0,02 mg benzalkonija hlorida viena aerosola $kiduma deva, kas ir lidzvértigi 0,2 mg
benzalkonija hlorida katra $kiduma mililitra var izraisit deguna glotadas kairinajumu vai tiisku, it Tpasi,
ja lieto ilgstosi.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja jutat diskomfortu Otrinazil lietosanas laika.

3. Ka lietot Otrinazil

Vienmér lietojiet $is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis(-
kusi). Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

LietoSanas veids
Otrinazil ir deguna aerosola $skidums lietoSanai deguna.

1. Nonemiet aizsargvacinu no izsmidzinataja uzgala.

\

2. Pirmreizgjas aerosola lietoSanas gadijuma, izsmidziniet gaisa tris reizes, 1idz paradas vienmerigs
izsmidzinajums.

So soli vairs nav jaatkarto nakamajas lietoSanas reizes.

Vienreiz uzpildits, izsmidzinatajs bis piepildits ar nepiecieSamo zalu devu visu arst€Sanas laiku. Ja
aerosola deva netiek pilniba izsmidzinata vai tas nav lietots dazas dienas, pirms atkartotas lietoSanas
izsmidzinatajs janospiez divas reizes, lai tas piepilditos ar nepieciesamo zalu devu.

Esiet uzmanigs(-a), izvairieties no iesmidzinasanas acfs.

3. Iztiriet deguna dobumu.

4. Turiet pudeliti vertikala stavoklt ar 1kski pudelites apakSpus€ un izsmidzinataju starp diviem
pirkstiem.

5. Nedaudz noliecieties uz priekSu un ievietojiet izsmidzinataja uzgali nasi.

6. Izsmidzinasanai janotiek vienlaicigi ar ieelpas veikSanu caur degunu. To pasu atkartojiet otra nas’.

7. Noslaukiet izsmidzinataja uzgali un uzlieciet aizsargvacinu uzreiz pec lietoSanas.

8. Lai izvairitos no iesp&jamas infekcijas izplatisanas, So acrosolu drikst lictot tikai viena persona.
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Deva

PiecauguSajiem un pusaudziem, ja vien arsts nav rekomendgjis citadi, pa vienam Otrinazil
izsmidzinajumam katra nast lidz 3 reizém diena péc nepiecieSamibas. Izsmidzinajumu daudzums ir
atkarigs no individualas jutibas un kliskas atbildes reakcijas. Neparsniegt 3 izsmidzinajumus diena
katra nasi.

LietoSanas ilgums
Otrinazil nedrikst lietot ilgak ka 7 dienas, ja vien arsts nav rekomendgjis lietot ilgak.

Ilgstosa So zalu lietoSana var izraisit hronisku deguna glotadas tiisku un iesp&jamu glotadas atrofiju.

LietoSana bérniem
Otrinazil nedrikst lietot bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem (skatit 2. punktu “Nelietojiet Otrinazil
$ados gadijumos”).

Ja esat lietojis Otrinazil vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak zalu, neka noteikts, vai nejausi esat iedzeris $is zales, var paradities Sadas
blakusparadibas:

acu Z71l18u saSaurinasanas (mioze), acu ziliSu paplasinasanas (midriaze), drudzis, sviSana, adas balums,
zila ltpu nokrasa (cianoze), slikta dusa, krampji, sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucg&jumi, tadi
ka sirds ritma traucgjumi (paatrinata sirdsdarbiba, paléninata sirdsdarbiba, neritmiska sirdsdarbiba),
asinsrites trauc€jumi, sirdsdarbibas apstasanas, paaugstinats asinsspiediens (hipertensija), plausu
trauc&jumi (plausu tiska, elpoSanas griitibas), psihologiskas problémas.

Var attistities arT miegainiba, pazeminata kermena temperatiira, paléninata sirdsdarbiba, Sokam lidziga
asinsspiediena pazeminasanas, elpoSanas mazsp&ja un apzinas zudums (koma).

Ja ir aizdomas par pardozesanu, ludzu, nekavgjoties sazinieties ar arstu. NepiecieSamibas gadijuma var
tikt pielietota atbilstoSa arstéSana.

Ja esat aizmirsis lietot Otrinazil
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet lietot zales, ka aprakstits lietoSanas
noradijumos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Retakas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 100 pacientiem)
o alergiskas reakcijas (izsitumi, nieze, adas un glotadu tuska),
¢ deguna asinoSana.

Retas blakusparadibas (var skart /idz 1 no 1000 pacientiem)
e sirdsklauves,

e atra sirdsdarbiba (tahikardija),

e asinsspiediena paaugstinasanas (hipertensija).

Loti retas blakuspardadrbas (var skart lidz 1 no 10 000 pacientu)
nemiers,

bezmiegs,

nogurums (miegainiba, sedacija),

galvassapes,

halucinacijas (Ipasi bérniem),

neregulars sirds ritms (aritmijas),
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e pastiprinata glotadas tiiska zalu iedarbibas mazinasanas dgl,
o krampiji (ipasi bérniem).

Nav zinams: biezumu nevar noteikt pec pieejamajiem datiem.
e deguna glotadas dedzinasanas un sausuma sajiita,
e SkaudiSana.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $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, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Otrinazil
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,Derigs lidz:/EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu. Deriguma termins ir speka pat tad, ja
iepakojums ir atverts.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Otrinazil satur

- Aktivas vielas ir ksilometazolina hidrohlorids un dekspantenols.
Viena aerosola izsmidzinajuma ir 0,1 ml $kiduma, kas satur 0,1 mg ksilometazolina hidrohlorida un
5,0 mg dekspantenola.

- Citas sastavdalas ir: benzalkonija hlorids, kalija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfata
dodekahidrats, attirits tidens (Ph. Eur.).

Otrinazil argjais izskats un iepakojums

Otrinazil ir bezkrasains, dzidrs $kidums.

Tas ir pieejams 15 ml plastmasas pudelité ar izsmidzinataju un uzgali ievieto$anai deguna ar
aizsargvacinu, pudelite ievietota kastite.

Katra pudelité ir 10 ml skiduma.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

RazZotajs

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

10, Wiadystawa Lokietka Street
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98-200 Sieradz
Polija

vai

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Vacija

vai

Haleon Germany GmbH
BarthstralRe 4

80339 Miinchen

Vacija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija - Otrivin plus Dexpanthenol 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Lésung

Bulgarija - Otpusun [Troc 1 mg/ml + 50 mg/ml crpeii 3a Hoc, pa3TBOp

Igaunija — Otrinazil

Vacija - Otriven Protect Img/ml + 50 mg/ml Nasenspray, L4sung

Griekija - Xylometazoline + Dexpanthenol / GSK 1mg/ml+50mg/ml pvikd exvépmpua, dSidivpa
Ungarija - Otrivin EXTRA 1,0 mg/ml + 50,0 mg/ml adagol6 oldatos orrspray

Lietuva - Otrinazil 1mg/50mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Polija - Otrivin Regeneracja

Portugale - Vibrocil ActilongProtect

Rumanija - Vibrocil Actilong Plus 1mg/ml + 50mg/ml spray nazal solutie

Slovakija - Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/mi

Spanija - Rhinovin Cuidado Activo 1mg/ml + 50mg/ml Solucion para pulverizacion nasal

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 12/2023
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras timekla vietng.

Papildus informacija lietotajam

Veselas deguna glotadas funkcija ir ieelpota gaisa uzsildisana, mitrinasana un attiriSana. Ta aizsarga
bronhus no auksta gaisa iekltiSanas tajos un pasarga deguna glotadu no izzisanas. Deguna iekSpuse ir
klata ar labi apasinotu glotadu.

Deguna glotadu var bojat dazadi faktori, pieméram, saaukstéSanas vai kirurgiskas procediras. Tas rada
deguna glotadas pietikumu, kas savukart apgriitina elpoSanu caur degunu un rada “aizlikta deguna”
sajutu.

Otrinazil deguna aerosols ar ksilometazolina hidrohloridu un dekspantenolu sastava tiek uzsmidzinats
uz deguna glotadas, lai samazinatu saaukst€Sanas vai pecoperacijas rezultata raduSos deguna glotadas
tasku.

Ksilometazolina hidrohlorids dazu minti$u laika nodroSina ilgstoSu deguna glotadas pietikuma
samazina$anos, tadgjadi atvieglojot elposanu caur degunu.
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So iedarbibu pastiprina kombinacija ar dekspantenolu. Dekspantenols ir vitamina pantoténskabes
atvasinajums, Kas ir nepiecieSams visiem organisma audiem un pieejams ikdienas partika.



