RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Galazolin 1 mg/ml, ninatilgad, lahus
Galazolin 0,5 mg/ml, ninatilgad, lahus

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Galazolin 1 mg/ml: uks milliliiter lahust sisaldab 1 mg kstlometasoliinvesinikkloriidi (xylometazolini
hydrochloridum).

Galazolin 0,5 mg/ml: tks milliliiter lahust sisaldab 0,5 mg kstlometasoliinvesinikkloriidi
(xylometazolini hydrochloridum).

INN. Xylometazolinum hydrochloridum

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ninatilgad, lahus.
Lahus on selge, vérvitu v6i peaaegu varvitu.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Nohu korral nina limaskesta turse vdhendamine.
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Intranasaalne.

Galazolin 1 mg/ml

1 tilk sisaldab 0,05 mg ksiilometasoliinvesinikkloriidi.

Galazolin 1 mg/ml on ette ndhtud kasutamiseks taiskasvanutel ja lle 12-aastastel lastel.
Téaiskasvanud ja Ule 12-aastased lapsed:

2...3 tilka kumbagi ninas6drmesse (ks kord 8 ...10 tunni jooksul.

Mitte kasutada rohkem kui 3 annust kumbagi ninas68rmesse 60pdevas.

Galazolin 1 mg/ml ei tohi kasutada kauem kui 3...5 péeva.
Hugieenilistel pdhjustel tohib lhte ravimipakendit kasutada ainult tiks patsient.

Galazolin 0,5 mg/ml
1 tilk sisaldab 0,025 mg kstllometasoliinvesinikkloriidi.
Galazolin 0,5 mg/ml on ette n&htud kasutamiseks 2 kuni 12 aasta vanustel lastel.

2 kuni 12-aastased lapsed:

1 vdi 2 tilka kumbagi ninas68rmesse 1 voi 2 korda 66péaevas, ks kord 8 kuni 10 tunni jooksul. Mitte
kasutada rohkem kui 3 annust kumbagi ninas6drmesse 60péevas.

Galazolin 0,5 mg/ml ei tohi kasutada kauem kui 3...5 péeva.

Hugieenilistel pdhjustel tohib thte ravimipakendit kasutada ainult tiks patsient.

4.3 Vastunaidustused



- Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iksk&ik millise abiaine suhtes.

- Mitte kasutada patsientidel, kellel on eemaldatud hupofils ning pérast teisi Kirurgilisi
operatsioone, mille puhul avati kdvakelme.

- Atroofiline riniit.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

See ravim on ette nihtud kasutamiseks 2-aastastel ja vanematel lastel. Arge kasutage seda noorematel
lastel. Vikelastel voivad tekkida erutatus voi uinumishaired.

Sarnaselt teistele simpatomimeetikumidele tohib Galazolin 0,5 mg/ml ja Galazolin 1 mg/ml kasutada
ettevaatusega patsientidel, kellel on dlitundlikkus adrenomimeetikumide suhtes, mis avaldub unetuse,
pearingluse, varinate, sidame ritmihdirete ja arteriaalse vererbhu tdusuna.

Seda ravimit ei tohi kasutada kroonilise v6i vasomotoorse riniidiga patsientidel, sest neil on kalduvus
kasutada seda ravimit kauem kui 5 p&eva. Ravimi soovituslikust pikemaajalisem kasutamine vdib viia
sekundaarse vasodilatsiooni ning sellest tingitud sekundaarse ravimindutseeritud riniidini (rhinitis
medicamentosa). Selle haiguse pdhjuseks on kbige tGenédolisemalt presiinaptiliste alfa-2retseptorite
erutuse korral noradrenaliini ndrvildpmetelt vabanemise inhibeerimine.

Avrteriaalse hiipertensiooni, stenokardia ja teiste kardiovaskulaarsete haiguste, suhkurdiabeedi, kitsa
nurga glaukoomi, prostata hiiperplaasia, hipertiireoidismi, feokromotsiitoomiga patsientidel tuleb
ravimit kasutada ettevaatusega.

Arge kasutage soovitatavatest suuremaid annuseid, eriti lastel ja eakatel.

Ravi ajal monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorite ja tritstkliliste antidepressantidega ei tohi
Galazolin 0,5 mg/ml ja Galazolin 1 mg/ml manustada.

Bensalkooniumkloriidi sisalduse t6ttu vdib see ravim arritada nina limaskesta.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Harvadel juhtudel on teatatud kstlometasoliini koostoimetest tritskliliste antidepressatide ja MAO
inhibiitoritega. Arge kasutage seda preparaati ravi ajal nende ravimitega.

Kstlometasoliini samaaegset kasutamist teiste simpatomimeetikumidega (nt efedriin, pseudoefedriin)
tuleks véltida, sest nende toimed on aditiivsed.

4.6 Rasedus ja imetamine

Galazolin 0,5 mg/ml ja Galazolin 1 mg/ml ei tohi raseduse ajal kasutada, kuna uuringud ravimi toime
kohta lootele on ebapiisavad.

Ei ole teada, kas ksulometasoliin jduab rinnapiima. Kui seda ravimit kasutavad imetavad emad, on
vajalik ettevaatus.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

See ravim ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele, kui seda kasutatakse
soovitatavates annustes ja luhiajaliselt. Kui seda kasutatakse pikaajaliselt vOi suurtes annustes, vdivad
tekkida kardiovaskulaarsed kdrvaltoimed.

4.8 Korvaltoimed

Lokaalsed: vdib tekkida nina limaskesta &rritus ja kuivus, pdletustunne ninas ja kurgus, aevastamine.



Véga harva v@ivad areneda slisteemse toime simptomid ja nahud: iiveldus, peavalu, ndrkus, halb
enesetunne, uimasus, ndgemishaired, allergilised reaktsioonid (dlspnoe, angioddeem) ja
palpitatsioonid, tahhtkardia, arteriaalse vererdhu tdus (eeskétt kardiovaskulaarse haigusega isikutel).
Kui ravimit kasutatakse pikaajaliselt v3i erinevalt soovitatavast annustamisest, v8ib areneda
sekundaarne ravimindutseeritud riniit.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise juhtudest ei ole tiiskasvanutel teatatud.

Harvasid leannustamise juhtusid lastel iseloomustavad kiirenenud ja ebaregulaarne pulss, arteriaalse
vererBhu tbus, unisus, hingamisdepressioon vai ebaregulaarne hingamine, teadvuse kdrvalekalded.
Lastel v@ib tekkida tlemé&arane loidus.

Neil juhtudel oli p6hiliseks kdrvaltoimeks liigne sedatsioon. Spetsiifilist ravi ei ole. Soovitatav on
simptomaatiline ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: tursevastased ained ja teised ninapreparaadid paikseks kasutamiseks;
simpatomimeetikumid, ATC-kood: RO1LAAOQ7.

Ksulometasoliin on simpatomimeetilise toimega imidasoliini derivaat.

See toimib vahetult alfa-adrenergilistele retseptoritele.

Preparaadi manustamine limaskestale pdhjustab veresoonte ahenemise, véhendab ninaneelu limaskesta
turset ja hiipereemiat ning tekkiva eritise hulka.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Ravimi toime algab 5 kuni 10 minuti parast ning pusib 10 tundi.
Oigesti nina limaskestadele manustatud ravim pdhjustab veresoonte paikset ahenemist. See ei imendu
tavaliselt kliiniliselt olulistes kogustes ning ei pdhjusta siisteemseid toimeid.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomkatsetes jargnesid ravimi stisteemsele manustamisele simpaatilise siisteemi erutusele
iseloomulikud pikaajalised sumptomid, nt arteriaalse verer6hu tbus, tahhiikardia, pupillide
laienemine, piloerektiilsete lihaste erutus.

Ravimi kantserogeensust ja teratogeensust ei ole uuritud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumfosfaatdodekahuidraat
Naatriumfosfaadi (ihealuseline monohiidraat
Naatriumkloriid

Sorbitool

Dinaatriumedetaat

Bensalkooniumkloriidi lahus

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.



6.3 Kaolblikkusaeg

4 aastat
Parast pudeli avamist ei tohi tilku kasutada kauem kui 4 néadalat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C, valguse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna vélispakendis.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

10 ml
Poluetuleenist lapsekindla keeratava korgiga ja tilgutiga pudel karbis.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Poola

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Galazolin 1 mg/ml - 335900
Galazolin 0,5 mg/ml - 335800

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

21.12.2000/1.02.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2011



