SASKANOTS ZVA 23-01-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml deguna aerosola skiduma satur 1,0 mg ksilometazolina hidrohlorida (Xylometazolini hydrochloridum)
un 50,0 mg dekspantenola (Dexpanthenolum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Sis zales satur 0,02 mg benzalkonija hlorida viena aerosola $kiduma deva, kas ir lidzvertigi 0,2 mg benzalkonija
hlorida katra $kiduma mililitra.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALUFORMA

Deguna aerosols, Skidums.
Bezkrasains, dzidrs skidums.

pH: 5,5-6,5

osmolalitate: 435-475 mOsmol/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Otrinazil ir indic&ts lietosanai pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma:

- deguna glotadas tiiskas mazinasanai rintta gadijuma un glotadas dziSanas stimul&Sanai, vazomotora rinita
arst€Sanai Un elposanas caur degunu atvieglosanai péc deguna operacijam.

- deguna glotadas tiskas mazinasanai rinita gadijuma, kas saistits ar akfitu paranazalo sinusu iekaisumu
(rinosinusits).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Intranazalai lietoSanai

Devas

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma:

Viens izsmidzinajums katra nasi lidz 3 reizém diena péc nepiecieSamibas.
Deva atkariga no individualas pacienta jutibas un kliniskas atbildes reakcijas.

Viena Otrinazil izsmidzinajuma ir 0,1 ml aerosola $kiduma, kas satur 0,1 mg ksilometazolina hidrohlorida un
5,0 mg dekspantenola.

Otrinazil nedrikst lietot ilgak par 7 dienam, ja vien arsts nav noradijis citadi.
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Pediatriska populacija
Otrinazil ir kontrindic&ts bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Otrinazil tiek izsmidzinats katra nasi, turot pudeliti vertikala pozicija.

Pirms pirmas lietoSanas reizes izsmidzinatajs ir janospiez tris reizes, [idz paradas vienmerigs izsmidzinajums.
P&c tam ierice var tikt lietota nekavéjoties, arT nakamajiem izsmidzinajumiem.

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

Uzmanieties, lai izvairitos no iesmidzina$anas ac’s.

Iztiriet deguna dobumu.

Turiet pudeliti vertikala stavokli ar 1kski pudelites apakSpus€ un izsmidzinataju starp diviem pirkstiem.
Nedaudz noliecieties uz prieksu un ievietojiet izsmidzinataja uzgali nasi.

Izsmidzinasanai janotiek vienlaicigi ar ieelpas veik$anu caur degunu. Tad to paSu atkartojiet otra nasT.
Noslaukiet izsmidzinataja uzgali un uzreiz p&c lietosanas uzlieciet aizsargvacinu.

Lai izvairTtos no iesp&jamas infekcijas izplatiSanas, So aerosolu drikst lietot tikai viena persona.

o kr~wbdpE

4.3. Kontrindikacijas
Sis zales nedrikst lietot $ados gadijumos:

e paaugstinata jutiba pret ksilometazolinu, dekspantenolu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam

e hronisks deguna glotadas iekaisums (rhinitis sicca) vai atrofisks rinits
paaugstinats intraokularais spiediens, Tpasi — Saura kakta glaukoma

e péc transfenoidalas hipofizes operacijas vai citam kirurgiskam operacijam, kur skarts smadzenu cietais
apvalks

e Dbé&rniem, kuri jaunaki par 12 gadiem

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Otrinazil, tapat ka citus simpatomimétiskos Iidzeklus, jalieto ar piesardzibu pacientiem, kuriem ir spéciga
reakcija uz adrenergiskajiem lidzekliem, kas izpauzas ka bezmiegs, reibonis, trice, neregulara sirdsdarbiba vai
paaugstinats asinsspiediens.

Zales drikst lietot tikai p&c rupigas ieguvuma un riska izvertésanas $ados gadijumos:

— pacientiem, kuri lieto vai p&d€jo divu ned€lu laika ir lietojusi monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI)
un citas zales, kas var izraisit asinsspiediena paaugstinasanos (skatit 4.5. apakSpunktu),

— arsteSana ar tri- un tetracikliskajiem antidepresantiem (skatit 4.5. apakspunktu “Mijiedarbiba”),

— pacienti ar smagam kardiovaskularam slimibam (piem., koronaro sirds slimibu) vai hipertensiju.
Pacientiem ar pagarinata QT intervala sindromu, kurus arst€ ar ksilometazolinu, var biit palielinats
smagas ventrikularas aritmijas risks.

— pacienti ar feohromocitomu,

— pacienti ar vielmainas trauc&jumiem (piem., hipertireozi, cukura diab&tu),

— pacienti ar porfiriju,

— pacienti ar prostatas hiperplaziju.
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Lai samazinatu infekcijas izplatiSanas risku, $is zales nedrikst lietot vairak ka viena persona, ka ari
izsmidzinataja uzgalis p&c lietoSanas ir janoskalo.

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

Gados vecaki pacienti
Gados vecaki pacienti var but jitigaki pret So zalu nelabvéligo iedarbibu.

LietoSana hronisku iesnu gadijuma javeic tikai mediciniska uzraudziba deguna glotadas bojajuma riska del.

Otrinazil satur benzalkonija hloridu. Tas var izraisit deguna glotadas kairinagjumu vai tiisku, it Tpasi, ja lieto
ilgstosi.

Cita informacija:

Ilgstosa simpatomimétiskos Iidzeklus saturo$u zalu vai lielaku neka ieteicamo devu lietoSana var izraisit deguna
aizlikumu un attiecigi - elpcelu sasaurinasanos. So zalu nepartraukta lietosana (kas parsniedz 10 dienas péc
kartas) var izraisit sekundaru medikamentozu rinitu (rhinitis medicamentosa) un deguna glotadas atrofiju.

Vieglakos gadijumos simpatomimétisko Iidzekli var iesmidzinat tikai viena nasi un, kad simptomi
mazinajusies - otra nasi, lai saglabatu vismaz nelielu elpoSanas iesp&ju caur degunu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ksilometazolina hidrohlorids

Ksilometazolina hipertensivas iedarbibas dél vienlaiciga monoaminoksidazes (MAQ) inhibitoru, tri- un
tetraciklisko antidepresantu vai citu asinsspiedienu paaugstinoSu zalu lietoSana var izraisit asinsspiediena
paaugstinasanos So zalu kardiovaskularas iedarbibas rezultata (skatit 4.4. apakSpunktu).

Otrinazil un citas zales, kam piemit asinsspiedienu paaugstinosa iedarbiba, var veicinat citu zalu hipertensivo
iedarbibu.

Dekspantenols
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Gritnieciba
Trukst datu par ksilometazolina hidrohlorida un dekspantenola lietoSanu griitnieceém. Tade] Otrinazil nedrikst
lietot sievietes gratniecibas perioda.

BaroSana ar kraiti
Nav zinams, vai ksilometazolina hidrohlorids vai dekspantenols izdalas cilvéka piena. Tadel Otrinazil nedrikst
lietot sievietes barosanas ar kriiti perioda.

Fertilitate
Nav pietiekamu datu par ksilometazolina un dekspantenola ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Pareizas lietoSanas gadijuma §Ts zales neietekm& vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus, bet, ja zales izraisa snaudulibu/miegainibu, pacients nedrikst vadit transportlidzeklus vai

apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
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Turpmak minétas blakusparadibas ir klasific€tas atbilstosi MedDRA organu sisteému klasifikacijas datubazei un
blakusparadibu biezuma iedaltijumam: loti biezi (>1/10); biezi (=1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1 000 Iidz <1/100);
reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c piecejamajiem datiem).

Imiinas sistémas traucgjumi
Retak: alergiskas reakcijas (angioedéma, izsitumi, nieze).

Nervu sistémas traucgjumi
Loti reti: nemiers, bezmiegs, nogurums (miegainiba, sedacija), galvassapes, halucinacijas (parsvara bérniem)

Sirds funkcijas trauc&jumi
Reti: sirdsklauves, tahikardija
Loti reti: aritmijas

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Reti: hipertensija

Elposanas sist€émas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas

Retak: epistakse

Loti reti: pastiprinata deguna glotadas ttiska zalu iedarbibas pavajinasanas déel
Nav zinami: deguna glotadas dedzinaSanas un sausuma sajiita, Skaudisana

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Loti reti: krampji (ipasi bérniem)

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc =zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lagti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv..

4.9. Pardozésana

Ksilometazolina hidrohlorids

Simptomi

Klmiska aina imidazola atvasinajumu pardoz€sanas gadijuma var biit mulsinosa, jo centralas nervu sist€mas un
kardiovaskularas sisteémas aktivizé$anas un nomakuma fazes var mainities.

Ipasi berniem pardozeSana izraisa centralds nervu sist€émas izpausmes ar krampjiem un komu, bradikardiju,
elposanas apstaSanos un hipertensiju, kas var mities ar hipotensiju.

Centralas nervu sisteémas aktivizésanas simptomi ir trauksme, uzbudinajums, halucinacijas un krampyji.

Centralas nervu sist€mas nomakuma simptomi ir pazeminata kermena temperatiira, letargija, miegainiba un
koma.

VEl var attistities Sadi papildus simptomi: mioze, midriaze, sviSana, drudzis, balums, cianoze, slikta diisa,
tahikardija, bradikardija, aritmija, sirdsdarbibas apstasanas, hipertensija, Sokam lidziga hipotensija, plausu
tiska, elposanas trauc€jumi un elpoSanas apstasanas.

ArsteSana
Smagas pardoz&Sanas gadijuma tiek indic€ta intensiva terapija slimnica. Nekav&joties jaievada aktivéta ogle
(adsorbents), natrija sulfats (laksativs lidzeklis) vai javeic kunga skaloSana (lietojot lielu skidruma tilpumu), jo
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ksilometazolins tiek atri absorb&ts. Asinsspiediena pazeminasanai var lietot neselektivu alfa - adrenergisko
blokatoru. Asinsvadus sasaurino$i lidzekli ir kontrindic&ti. Ja nepiecieSams, jaievada kermena temperatiiru
pazeminosi lidzekli, pretkrampju Iidzekli un skabekla inhalacijas.

Dekspantenols
Pantotenskabei un tas atvasinajumiem, tostarp dekspantenolam, piemit zema toksicitate.
Nav nepiecieSams veikt Tpasus pasakumus pardozeSanas gadijuma.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: simpatomimétiskie [idzekli, kombinacijas, iznemot kortikosteroidus.
ATK kods: RO1AB06

Ksilometazolina hidrohloridam piemit asinsvadus sasaurinoSas TpasSibas, tadejadi samazinot deguna glotadas
tasku.

Dekspantenols ir pantoténskabes, vitamina, kam piemit brac¢u dziSanu veicino$as un glotadu aizsargajoSas
Ipasibas, atvasinajums.

Ksilometazolina hidrohlorids

Ksilometazolina hidrohlorids, imidazola atvasindgjums, ir simpatomimétisks Iidzeklis, kas galvenokart
iedarbojas uz a-adrenergiskajiem receptoriem. Tas sasaurina asinsvadus un tadgéjadi samazina deguna glotadas
pietikumu. ledarbiba sakas 5-10 mintiSu laika, atvieglojot elpoSanu caur deguna dobumu, samazinot tasku un
nodrosinot labaku sekréta izdaliSanos.

Dekspantenols

Dekspantenols (D-(+) pantotenilspirts) ir pantoténskabes spirta analogs, kam dalgjas parveidosanas dél piemit
tada pati biologiska iedarbiba ka pantoténskabei. Tas ir labas konfiguracijas D-izomérs. Pantoténskabe un tas
sali ir Gdent $kistosi vitamni, kuri p&c parveidoSanas par galveno koenzima A sastavdalu organisma ir iesaistiti
daudzos vielmainas procesos, pieméram, proteinu un kortikoidu sint€zé un antivielu veidosana. Koenzims A, ir
butisks arT lipidu, pieméram, adas taukaudu sintéz€, kuri ir svarigi aizsargfunkciju nodrosinasana, ka ari
aminocukuru acetiléSana, kuri ir iesaistiti dazadu mukopolisaharidu sintgze.

Dekspantenolam piemit epitéliju aizsargajoSas un briicu dzisanu veicinosas Tpasibas.
Dekspantenola lietosana zurkam ar ta deficttu radija trofisku iedarbibu uz adas.

Dekspantenols/pantenols arigas lietosanas gadijuma var kompensét bojatas adas vai glotadas pastiprinato
nepiecieSamibu p&c pantoténskabes.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Ksilometazolina hidrohlorids:

P&c intranazalas ksilometazolina hidrohlorida lietoSanas absorbétas zalu vielas daudzums var biit pietiekoss, lai
izraisttu sist€émisku iedarbibu, piem., uz centralo nervu sistému un/vai kardiovaskularo sistému.
Farmakokingtisko p&tTfjumu dati cilvékiem nav pieejami.

Dekspantenols:

Dekspantenols uzsiicas caur adu un organisma tiek enzimatiski oksidéts lidz pantoténskabei. Plazma vitamins
tiek transportéts ar proteiniem saistita veida. Pantoténskabe ir koenzima A, kas piedalas daudzos biokimiskajos
procesos, sastavdala. Nav detalizétu p&tijumu par dekspantenola metabolismu ada un glotada. 60-70 % ickskigi
uznemta dekspantenola izdalas urina un 30-40 % - fécés.
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5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Neklmiskie drosuma dati neliecina par ksilometazolina un dekspantenola nevélamu iedarbibu, ja lietoti
ieteiktajas devas un paredzetaja veida.

Toksicitates petijumos suniem pec atkartotas intranazalas ksilometazolina ievadiSanas netika atklati lictoSanas
drosuma riski cilvékiem. In vitro p&tijumos ar baktérijam mutagenitate netika konstatéta. Nav pieejami dati par
kancerogenitati. Zurkam un truSiem netika novérota teratogéna iedarbiba. Devas, kas parsniedz terapeitiskas,
izraisTja embrija bojaeju vai aizkavgja augla augSanu. Zurkam samazinajas piena produkcija. Netika konstatetas
fertilitates traucg€jumu pazimes.

Pantoténskabei un tas atvasinajumiem, tadiem ka dekspantenols, piemit loti zems toksicitates Iimenis. Perorali
lietota dekspantenola/pantenola akiita toksicitate, kas aprékinata ka LDsy, ir 6,25 g/kg kermena masas pelém un
3,0 g/kg kermena masas trusiem. Nav zinatnisku datu par mutagénu, kancerogénu un teratogénu iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Kalija dihidroggénfosfats

Benzalkonija hlorida $kidums

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

30 meénesi.

P&c pirmas atvérsanas deguna aerosolu var izmantot Iidz deriguma termina beigam.

Sis zales nedrikst lietot pec deriguma termina beigam.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

15 ml ABPE pudelite ar PP/ZBPE/butilkau¢uka mehanisko izsmidzinataju un PP uzgali ievietoSanai deguna ar
PE aizsargvacinu. Pudelite ievietota kartona kastite.

Pudelité ir 10 ml skiduma.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
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Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

18-0101

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2018.gada 5.junijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2023.gada 25.augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2023



