SASKANOTS ZVA 29-02-2024
ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Galazolin 1 mg/ml deguna pilieni, skidums

Galazolin 0,5 mg/ml deguna pilieni, $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 mg/ml $kidums satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida (Xylometazolini hydrochloridum) viena
mililitra Skiduma.

0,5 mg/ml skidums satur 0,5 mg ksilometazolina hidrohlorida (Xylometazolini hydrochloridum)
viena mililitra skiduma.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: benzalkonija hlorids 0,1 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna pilieni, $kidums.
Skidums ir dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains.

4,  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Galazolin indicéts:

- akdita rintta gadijuma;

- sinusta gadijuma;

- alergiska rinita gadijuma.

Ka papildlidzeklis:

- akiita vidusauss iekaisuma gadijuma, lai atvieglotu sekréta izdaliSanos, mazinot deguna
un rikles gala glotadas thsku,

- rinoskopijas atviegloSanai.

Galazolin 1 mg/ml indicéts pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Galazolin 0,5 mg/ml indicéts no 2 lidz 12 gadus veciem bérniem lictoSanai pieaugusa
uzraudziba.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Galazolin 1 mg/ml

Katrs piliens satur 0,033 mg ksilometazolina hidrohlorida.

Galazolin 1 mg/ml paredzets lietoSanai pieaugusajiem un b&miem no 12 gadu vecuma.
Pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma

Pa 2-3 pilieniem katra nasi vienu reizi 8-10 stundas. P&€d&jo devu ieteicams iepilinat gandriz pirms
pasas gul@tieSanas.
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Galazolin 0,5 mg/ml

Katrs piliens satur 0,017 mg ksilometazolina hidrohlorida.

Galazolin 0,5 mg/ml nedrikst lietot bérniem lidz divu gadu vecumam. Piemg&rots lietoSanai
2-12 gadus veciem bérniem, tikai picaugusa uzraudziba.

2-12 gadus veci bérni

Pieaugusa uzraudziba pa 1 vai 2 pilieniem katra nasi vienu vai divas reizes diena - ik p&c
8-10 stundam. Nepilinat katra nasi vairak neka tris devas 24 stundas.

P&d&jo devu ieteicams iepilinat gandriz pirms pasas gulétieSanas.

Galazolin nedrikst lietot ilgak ka 3-5 dienas.
Neparsniegt ieteicamo devu, Tpasi bérniem un gados vecakiem pacientiem.

Galazolin ka papildlidzekli akiita vidusauss ieckaisuma gadijuma un rinoskopijas atviegloSanai
lieto tikai p&c arsta rekomendacijam.

LietoSanas veids
Zales ir paredzetas lietosanai deguna dobuma.

1. Pirms katras lietoSanas janonem skriiv€jamais vacins.

2. Uzmanigi jaiz§nauc deguns.

3. Jaatliec galva.

4. Jaieliek pilinataja uzgali nasi.

5. Ar 1kski un raditajpirkstu uzmanigi jasaspiez pudeliti un jaiepilina nast tik zalu pilienu, cik
nepiecieSams.

6. Jaatkarto 3.-5. darbibu ar otru nasi.

7. P&c lietosanas jauzskriivé pudelites vacinu.

8. Higieénas apsveérumu de| katram pacientam jalieto savs zalu iepakojums.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Nelietot pacientiem péc hipofizektomijas vai citam kirurgiskam procediiram, kuras tiek
skarts cietais smadzenu apvalks.
- Pacientiem ar slégta kakta glaukomu.
- Sauss deguna glotadas iekaisums (Rhinitis sicca) vai atrofisks rinits.
- Lieto$ana zidainiem vai b&rniem lidz 2 gadu vecumam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Galazolin 1 mg/ml un Galazolin 0,5 mg/ml, tapat ka citi simpatomimétiskie lidzekli, ar Tpasu
piesardzibu jalieto pacientiem, kuriem noverota paaugstinata jutiba pret adrenomimetiskajiem
lidzekliem, kas izpauzas ka bezmiegs, reibonis, tremors, sirds aritmijas un paaugstinats arterialais
asinsspiediens.

Pacientiem ar pagarinata QT intervala sindromu, kurus arste ar ksilometazolinu, var bt
palielinats smagas ventrikularas aritmijas risks.

Galazolin tapat ka citus lokali lietojamos asinsvadus sasaurinosos Iidzek]us nedrikst lietot ilgak
neka piecas dienas péc kartas, jo ilgstosa vai parmériga lictoSana var izraisit atkartotu deguna
aizlikumu un (vai) deguna glotadas atrofiju.

Nelietot pacientiem ar hronisku vai vazomotoru rinitu, jo terapija var ilgt vairak par 2 ned&lam.
Ilgstosa zalu lietoSana (vairak par 2 nedelam) var izraisit sekundaro vazodilataciju un, attiecigi,
sekundaro zalu izraistto rimtu (rhinitis medicamentosa). Visticamak o slimibu izraisa
presinaptisko alfa-2 receptoru kairinajums, kas rada noradrenalina sekrécijas nomakumu nervu
galos.
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Ieveérot piesardzibu lietojot pacientiem ar arterialo hipertensiju, stenokardiju un citam sirds-
asinsvadu slimibam, cukura diab&tu, prostatas hiperplaziju, hipertireozi, feohromocitomu.
Nelietot devas, kas lielakas par ieteiktajam, Ipasi be&miem un gados vecakiem cilveékiem.

Galazolin 1 mg/ml un Galazolin 0,5 mg/ml lietojams piesardzigi pacientiem, kuri lieto
monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus (vai tos lietojusi ped&jas 14 dienas) un tricikliskos
antidepresantus.

Pediatriska populacija

Galazolin 1 mg/ml
Galazolin 1 mg/ml indicéts lictoSanai pieauguSajiem un bérniem no 12 gadu vecuma.

Galazolin 0,5 mg/ml
Galazolin 0,5 mg/ml nedrikst lietot bérniem lidz divu gadu vecumam. Piem&rots lietosanai no 2
Iidz 12 gadus veciem beérniem, tomer tikai picaugusa uzraudziba.

1 ml $o zalu satur 0,1 mg benzalkonija hlorida. Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas
kairinajumu vai tiisku, it 1pasi, ja lieto ilgstosi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka absorbcija sisteémiskaja cirkulacija ir minimala, tad ir maz ticams, ka biis sisteémiska
mijiedarbiba ar citam zalém.

Ir zinots par retam ksilometazolia mijiedarbibas reakcijam ar tricikliskajiem antidepresantiem un
MAQO inhibitoriem, jo iesp&jama asinsspiediena paaugstinasanas.

Nevajadzetu lietot ksilometazolu vienlaikus ar §Tm zalém un arT 14 dienas p&c MAO inhibitoru
lietoSanas partrauksanas.

Jaizvairas no ksilometazolina lietoSanas kopa ar citiem simpatomime&tiskajiem lidzekliem
(piem&ram, efedrinu, pseidoefedrinu), jo to iedarbiba pastiprinas.

Lietojot vienlaicigi ar ergotaminu, pieaug ergotisma risks.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

Gritnieciba
Galazolin 1 mg/ml un Galazolin 0,5 mg/ml nedrikst lictot griitniecibas laika, jo nav pietickamu
petijumu par zalu iedarbibu uz augli.

Barosana ar kruti
Nav zinams, vai ksilometazolins nokliist mates piena. Jaievéro piesardziba, ja zales nozime matei,
kura baro bérnu ar krati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zales neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ja tas lietotas ieteiktajas
devas un Tslaicigi. Lietojot ilgstosi vai lielas devas, var rasties nevélamas kardiovaskularas
blakusparadibas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Blakusparadibu sastopamibas biezuma sadalijums grupas ir noradits sekojosi:
loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz <1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinas sist€émas traucgjumi
Loti reti: paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, angioedéma, nieze, izsitumi.
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Psihiskie traucgjumi
Loti reti: nemiers maziem bérniem, bezmiegs, halucinacijas maziem b&rniem.

Nervu sistémas traucjumi
Biezi: galvassapes.
Loti reti: miegainiba.

Acu bojajumi
Loti reti: parejosi redzes traucgjumi.

Sirds funkcijas traucgjumi
Loti reti: sirdsklauves, tahikardija, paaugstinats arterialais asinsspiediens (ipasi pacientiem ar
kardiovaskularam slimibam).

ElpoSanas sistémas trauc€jumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Biezi: deguna glotadas sausums un diskomforta sajita.

Retak: epistakse.

Reti: skaudisana.

Ja zales lieto ilgstosi vai neatbilstosi ieteiktajam devam, var attistities sekundars zalu izcelsmes
rinits vai sausais atrofiskais rinits.

Nav zinami: atsitiena efekts.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: slikta dusa.

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi
Loti reti: krampji (ipasi bérniem).

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: dedzinosa sajiita lietoSanas vieta.

Reti pacientiem ir deguna glotadas kairinajums.
Loti reti: nespéks.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1Ggti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam: Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardoz€$anas gadijumiem pieaugusajiem.

Reti pardozesanas gadijumi b&rniem izpaudas ka paatrinats un neregulars pulss, paaugstinats
arterialais asinsspiediens, miegainiba, elpoSanas nomakums vai neregulara elpoSana, apzinas
traucgjumi.

Parmerigas, kliidainas zalu lietoSanas vai nejausas iedzerSanas gadijumos b&rniem, kad pilieni tick
noriti, aktiva viela uzsticas no kunga-zarnu trakta. Maziem bérniem toksicitates izpausmes ir vairak
iespejamas neka pieaugusajiem. Sados gadijumos galvena nevélama blakusparadiba izpaudas ka
parmériga nomierino$a iedarbiba.

Nav specifiskas arstéSanas. leteicama simptomatiska arsté$ana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas


http://www.zva.gov.lv/
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Farmakoterapeitiska grupa: dekongestanti un citi viet&jas darbibas deguna lidzekli,
simpatomimé&tiskie lidzekli, monopreparati, ATK kods: ROIAAQ7

Ksilometazolins ir imidazolma atvasinajums ar simpatomimétisku aktivitati.

Tas tiesa veida stimul€ alfa adrenoreceptorus.

Zales izraisa vazokonstrikciju deguna glotada, samazina tiisku, samazina aizdegunes dobuma
glotadas hiperemiju, samazina izdalita sekréta daudzumu.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Zalu iedarbiba sakas péc 5-10 minttém un ilgst 1idz 10 stundam.

Pareizi lietotas, zales uz deguna glotadas izraisa lokalu vazokonstrikciju. Parasti tas neuzsiicas
kltniski nozimiga daudzuma un neizraisa sist€émisko iedarbibu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

P&tijumos ar dzivniekiem, p&c zalu sistemiskas lietoSanas ilgstosa laika perioda, tika noveroti tadi
simpatisko nervu sist€mu stimul&josie efekti ka: arteriala spiediena paaugstinasanas, tahikardija,
midriaze, zosada.

Nav veikti petijumi par zalu kancerogenitati un teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Natrija hlorids

Sorbits (E420)

Dinatrija edetats

Benzalkonija hlorida skidums

Attirits idens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

P&c iepakojuma atveérsanas, pilieni derigi lietosanai 12 nedélas.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat pudeli cie$i noslégtu.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Tiesais iepakojums ir 10 ml polietiléna pudelite ar pilinataju un aizskrivéjamu vacinu, kas iepakota
kartona kastitg.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.
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7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Galazolin 1 mg/ml — 03-0428
Galazolin 0,5 mg/ml — 96-0339

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1996. gada 12. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 27. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2024



