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Lietošanas instrukcija: informācija pacientam 
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/50 mg/ml deguna aerosols, šķīdums

xylometazolini hydrochloridum/dexpanthenolum

Lietošanai bērniem no 2 līdz 6 gadu vecumam
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, šķīdums
xylometazolini hydrochloridum/dexpanthenolum
Lietošanai bērniem no 6 gadu vecuma un pieaugušajiem
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā, vai arī tā, kā ārsts, farmaceits vai medmāsa Jums teicis(-kusi).
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums nepieciešama papildu informācija vai padoms, vaicājiet farmaceitam.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
· Ja pēc 7 dienām nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1. Kas ir Xylometazoline/Dexpanthenol Teva un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Xylometazoline/Dexpanthenol Teva lietošanas

3. Kā lietot Xylometazoline/Dexpanthenol Teva
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Xylometazoline/Dexpanthenol Teva
6. Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir Xylometazoline/Dexpanthenol Teva un kādam nolūkam to lieto

Xylometazoline/Dexpanthenol Teva satur aktīvās vielas ksilometazolīna hidrohlorīdu un dekspantenolu. 
Ksilometazolīns sašaurina asinsvadus, tādējādi mazinot deguna gļotādas pietūkumu. Tas satur arī aktīvo vielu dekspantenolu, vitamīna pantotēnskābes atvasinājumu, kas veicina dzīšanu un aizsargā gļotādas.
Deguna gļotādas tūskas mazināšanai iesnu gadījumā un ādas un gļotādas bojājumu uzturošai ārstēšanai, paroksizmālas rinorejas (vazomotora rinīta) ārstēšanai un deguna elpošanas traucējumu ārstēšanai pēc deguna operācijas.
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/50 mg/ml

Lietošanai bērniem no 2 līdz 6 gadu vecumam.
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50 mg/ml
Lietošanai bērniem no 6 gadu vecuma un pieaugušajiem.
Ja pēc 7 dienām nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.
2. Kas Jums jāzina pirms Xylometazoline/Dexpanthenol Teva lietošanas

Nelietojiet Xylometazoline/Dexpanthenol Teva šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret ksilometazolīna hidrohlorīdu vai dekspantenolu, vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu; 

· ja Jums ir sauss deguna gļotādas iekaisums (hroniska rinīta forma, kas izraisa sausu deguna gļotādas iekaisumu un kreveļu veidošanos);
· ja Jums nesen veikta neiroķirurģiska operācija (transsfenoidālas hipofīzektomijas vai cita operācija, kas skar smadzeņu apvalkus);
· Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/50 mg/ml

bērniem līdz 2 gadu vecumam;


Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50 mg/ml

bērniem līdz 6 gadu vecumam.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Xylometazoline/Dexpanthenol Teva lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu:
· ja Jūs lietojat zāles depresijas ārstēšanai, ko sauc par monoamīnoksidāzes inhibitoriem (MAO inhibitoriem) vai citām zālēm, kas var paaugstināt asinsspiedienu (piemēram, doksaprāmu, ergotamīnu, oksitocīnu);
· ja Jūs lietojat zāles, kas pazemina asinsspiedienu (piemēram, metildopu);
· ja Jums ir paaugstināts acs iekšējais spiediens, īpaši slēgta kakta glaukoma;
· ja Jums ir sirds slimība (piemēram, pagarināta QT intervāla sindroms), paaugstināts asinsspiediens (hipertensija) vai koronārā sirds slimība; 
· ja Jums ir virsnieru dziedzera audzējs (feohromocitoma);
· ja Jums ir vielmaiņas traucējumi, piemēram, pastiprināta vairogdziedzera darbība (hipertireoze) un cukura diabēts;
· ja Jums ir vielmaiņas slimība, ko sauc par porfīriju (vielmaiņas traucējumi, kas ietekmē ādu un/vai nervu sistēmu);
· ja Jums ir palielināts priekšdziedzeris (prostatas hiperplāzija).
Hroniska rinīta gadījumā deguna gļotādas (audi deguna iekšpusē) iespējamas atrofijas dēļ šīs zāles drīkst lietot tikai ārsta uzraudzībā.
Bērni
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/50 mg/ml 

Nedrīkst lietot bērniem līdz 2 gadu vecumam.
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50 mg/ml 
Nedrīkst lietot bērniem līdz 6 gadu vecumam. Šai vecuma grupai – bērniem no 2 līdz 6 gadu vecumam, ir pieejami piemēroti deguna aerosoli ar zemāku ksilometazolīna hidrohlorīda saturu (aktīvā viela, kas iedarbojas pret aizliktu degunu).

Jāizvairās no ilgtermiņa lietošanas un pārdozēšanas, jo īpaši bērniem. Lietot lielākas devas drīkst tikai ārsta uzraudzībā.
Citas zāles un Xylometazoline/Dexpanthenol Teva
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot. 
Lietojot Xylometazoline/Dexpanthenol Teva vienlaicīgi ar noteikta veida zālēm, piemēram, zālēm garastāvokļa uzlabošanai (tranilcipromīna tipa MAO inhibitoriem vai tricikliskajiem antidepresantiem) vai citām zālēm, kas, iespējams, var paaugstināt asinsspiedienu (piemēram, doksaprāmu, ergotamīnu, oksitocīnu), zāļu iedarbības dēļ uz sirds-asinsvadu sistēmu iespējama asinsspiediena paaugstināšanās.
Šīs zāles nevajadzētu lietot kombinācijā ar zālēm, kas pazemina asinsspiedienu (piemēram, metildopu) ksilometazolīna iespējamās vazopresorās (asinsspiedienu paaugstinošās) iedarbības dēļ.
Grūtniecība un barošana ar krūti
 Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Šīs zāles nevajadzētu lietot grūtniecības laikā, jo nav pietiekamu datu par lietošanu grūtniecēm.
Šīs zāles nevajadzētu lietot, barojot bērnu ar krūti, jo nav zināms, vai ksilometazolīna hidrohlorīds izdalās mātes pienā.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Lietojot norādītajā veidā, blakusparādības nav sagaidāmas.
3. Kā lietot Xylometazoline/Dexpanthenol Teva
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā vai kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/50 mg/ml 

Ja vien ārsts nav norādījis citādi, parasti deva bērniem no 2 līdz 6 gadu vecumam ir pa 1 Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/50 mg/ml izsmidzinājumam katrā nāsī pēc vajadzības, bet maksimāli līdz 3 reizēm dienā. Deva atkarīga no individuālas jutības un klīniskās iedarbības.   
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50 mg/ml 

Ja vien ārsts nav norādījis citādi, parasti deva pieaugušajiem un bērniem no 6 gadu vecuma ir pa 1 Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50 mg/ml izsmidzinājumam katrā nāsī pēc vajadzības, bet maksimāli līdz 3 reizēm dienā. Deva atkarīga no individuālas jutības un klīniskās iedarbības.   
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uzgalis

spiešanas virziens


	Lietošanas veids
Zāles paredzētas intranazālai lietošanai. Pēc aizsargvāciņa noņemšanas, ievietojiet aerosola uzgali nāsī un vienreiz nospiediet sūkni. Aerosola lietošanas laikā viegli ieelpojiet caur degunu. Pēc lietošanas rūpīgi notīriet uzgali ar tīru papīra salveti un uzlieciet atpakaļ aizsargvāciņu.



Piezīmes
Pirms pirmās lietošanas reizes un pēc vairāk nekā 7 dienu lietošanas pārtraukuma – nospiediet sūkni vairākas reizes, līdz parādās smalka aerosola migliņa. Nākamajās lietošanās reizēs aerosols būs gatavs tūlītējai lietošanai.

Pirms deguna aerosola lietošanas viegli izšņauciet degunu.

Katras dienas pēdējo devu ieteicams lietot tieši pirms gulētiešanas.
Higiēnisku apsvērumu dēļ, un, lai izvairītos no infekcijām, katru aerosola pudelīti drīkst lietot tikai viena un tā pati persona.
Lietošanas ilgums
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva nedrīkst lietot ilgāk par 7 dienām, ja vien tā nav noteicis ārsts.
Pirms atkārtotas zāļu lietošanas jāievēro dažu dienu pārtraukums.
Par lietošanas ilgumu bērniem vienmēr jākonsultējas ar ārstu.
Ilgstoša šo zāļu lietošana var izraisīt hronisku tūsku un pat deguna gļotādas sarukumu. Pacientiem ar paaugstinātu acs iekšējo spiedienu (glaukomu, it īpaši slēgta kakta glaukomu) pirms šo zāļu lietošanas ieteicams konsultēties ar ārstu.
Ja Jums šķiet, ka Xylometazoline/Dexpanthenol Teva iedarbība ir pārāk stipra vai pārāk vāja, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Ja esat lietojis Xylometazoline/Dexpanthenol Teva vairāk nekā noteikts
Piemēram, pārdozēšanas vai nejaušas norīšanas rezultātā, iespējamas šādas blakusparādības:
acu zīlīšu sašaurināšanās (mioze), zīlīšu paplašināšanās (midriāze), drudzis, svīšana, bālums, zila lūpu nokrāsa (cianoze), slikta dūša, krampji, kardiovaskulāri traucējumi, piemēram, sirds ritma traucējumi (tahikardija, bradikardija, aritmija), cirkulators kolapss, sirdsdarbības apstāšanās, paaugstināts asinsspiediens (hipertensija), plaušu disfunkcija (plaušu tūska, elpošanas traucējumi), psihiski traucējumi. Turklāt iespējama miegainība, ķermeņa temperatūras pazemināšanās, sirdsdarbības palēnināšanās, šokam līdzīga asinsspiediena pazemināšanās, elpošanas apstāšanās un bezsamaņa (koma).

Ja ir aizdomas par pārdozēšanu, lūdzu, nekavējoties informējiet ārstu, kurš varēs veikt nepieciešamos pasākumus. 
Ja esat aizmirsis lietot Xylometazoline/Dexpanthenol Teva
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet lietot zāles saskaņā ar lietošanas norādījumiem. 

4. Iespējamās blakusparādības

Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Blakusparādību biežuma noteikšanai tiek lietotas šādas kategorijas
	Ļoti bieži:
	var rasties vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem

	Bieži:
	var rasties līdz 1 no 10 cilvēkiem


	Retāk: 
	var rasties līdz 1 no 100 cilvēkiem

	Reti:
	var rasties līdz 1 no 1000 cilvēkiem

	Ļoti reti:

	var rasties līdz 1 no 10 000 cilvēkiem

	Nav zināmi:
	nevar noteikt pēc pieejamiem datiem


Imūnās sistēmas traucējumi

Retāk: 

alerģiskas (paaugstinātas jutības) reakcijas (ādas un gļotādu tūska, izsitumi, nieze).
Psihiskie traucējumi
Ļoti reti:
uzbudinājums, bezmiegs, halucinācijas (galvenokārt bērniem).
Nervu sistēmas traucējumi
Ļoti reti:
nogurums (miegainība, sedācija), galvassāpes, krampji (galvenokārt bērniem).
Sirds funkcijas traucējumi 

Reti: 

sirdsklauves, paātrināta sirdsdarbība (tahikardija).
Ļoti reti: 
sirds ritma traucējumi (aritmija).
Asinsvadu sistēmas traucējumi 

Reti: 

paaugstināts asinsspiediens (hipertensija).
Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības

Ļoti reti: 
pēc zāļu iedarbības mazināšanās - gļotādas tūskas pastiprināšanās, deguna asiņošana.

Biežums “nav zināmi”: 
dedzinoša sajūta un deguna gļotādas sausums, šķaudīšana.
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. 
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5. Kā uzglabāt Xylometazoline/Dexpanthenol Teva
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes un pudelītes pēc ,,EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Šīm zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Pēc pirmās atvēršanas Xylometazoline/Dexpanthenol Teva derīguma termiņš ir 6 mēneši.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Xylometazoline/Dexpanthenol Teva satur
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/50 mg/ml
· Aktīvās vielas ir ksilometazolīna hidrohlorīds/dekspantenols.


Viens izsmidzinājums (atbilst 0,1 ml šķīduma) satur 0,05 mg ksilometazolīna hidrohlorīda un 5 mg dekspantenola.


1 ml šķīduma satur: 0,5 mg ksilometazolīna hidrohlorīda un 50 mg dekspantenola.
· Citas sastāvdaļas ir kālija dihidrogēnfosfāts, nātrija hidrogēnfosfāts, ūdens injekcijām.

Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50 mg/ml
· Aktīvās vielas ir ksilometazolīna hidrohlorīds/dekspantenols.


Viens izsmidzinājums (atbilst 0,1 ml šķīduma) satur 0,1 mg ksilometazolīna hidrohlorīda un 5 mg dekspantenola.


1 ml šķīduma satur: 1 mg ksilometazolīna hidrohlorīda un 50 mg dekspantenola.
· Citas sastāvdaļas ir kālija dihidrogēnfosfāts, nātrija hidrogēnfosfāts, ūdens injekcijām.

Xylometazoline/Dexpanthenol Teva ārējais izskats un iepakojums
Viena pudelīte ar 10 ml šķīduma satur ne mazāk kā 90 izsmidzinājumus.
Xylometazoline/Dexpanthenol Teva ir dzidrs, gandrīz bezkrāsains šķīdums. Tas iepildīts apaļā 10 ml plastmasas pudelītē, kas satur 10 ml šķīduma. Tā noslēgta ar izsmidzināšanas sūkni, uzgali ievietošanai deguna dobumā un aizsargvāciņu.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks 

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nīderlande
Ražotājs 
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Vācija
PLIVA Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb 10000, Horvātija

Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:
Horvātijā: Ksilometazolin/dekspantenol Pliva 0,5 mg (1,0 mg)/ml + 50 mg/ml sprej za nos, otopina

Igaunijā: Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 
Latvijā: Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg (1 mg)/50 mg/ml deguna aerosols, šķīdums 
Lietuvā: Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg (1 mg)/50 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) 
Polijā: Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids; Xylometazoline + Dexpanthenol Teva

Vācijā: Xylometazolin/Dexpanthenol Teva 0,5 mg (1 mg)/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Lösung
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 01/2021
 EQ 1
 EQ 6
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