Saskanots ZVA 04.08.2011.

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

RhinoStop-ratiopharm 0.5 mg/ml deguna aerosols, Skidums
RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols, Skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

RhinoStop-ratiopharm 0.5 mg/ml deguna aerosols, Skidums

1 ml skiduma bez konservantiem satur 0.5 mg ksilometazolina hidrohlorida (xylometazolini
hydrochloridum).

1 smidzinataja deva (atbilst 0,09 ml $kiduma) satur 0,045 mg ksilometazolma hidrohlorida.

RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols, Skidums

1 ml skiduma bez konservantiem satur 1 mg ksilometazolina hidrohlorida (xylometazolini
hydrochloridum).

1 smidzinataja deva (atbilst 0,09 ml skiduma) satur 0,09 mg ksilometazolina hidrohlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Deguna aerosols, Skidums.
Dzidrs, caurspidigs $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Deguna glotadas pietikuma mazinasanai iesnu, Iekmjveida iesnu ar $kidriem izdaltjjumiem
(Rhinitis vasomotorica) un alergisko iesnu (Rhinitis allergica) gadijuma.

- Sekréta izdaliSanas atviegloSanai deguna blakusdobumu un ar iesnam saistita vidusauss
iekaisuma gadijuma.

RhinoStop-ratiopharm 0.5 mg/ml deguna aerosols ir paredzéts 2-12 gadus veciem bérniem.
RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols ir paredzéts pieaugusajiem un bérniem no 12
gadiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

RhinoStop-ratiopharm 0.5 mg/ml deguna aerosols

Bérni vecuma no 2-12 gadiem lieto pa 1 smidzinataja devai (0,09 ml) katra nasi ne vairak ka 3
reizes diena un ne vairak ka 5 dienas p&c kartas. Intervals starp devam nedrikst bit Tsaks par 8
stundam.

Nayv ieteicams bérniem lidz 2 gadu vecumam.

RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols

Pa 1 smidzinataja devai katra nasi 2 lidz 3 reizes diena.

RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosola noradito vienreiz&jo devu nedrikst ievadit
biezak ka 3 reizes diena. Intervals starp devam nedrikst biit isaks par 8 stundam.

Nedrikst lietot augstakas devas par rekomendétajam.



Saskanots ZVA 04.08.2011.

RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols ir piemérots lietoSanai pieaugus$ajiem un
bérniem vecakiem par 12 gadiem. Nedrikst lietot bérniem lidz 12 gadu vecumam. RhinoStop-
ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosolu nedrikst lietot ilgak ka 5 dienas.

Starp atkartotas lietoSanas reizém jaievéro dazu dienu intervals.

Hroniska rinita gadijuma $§is zales drikst lietot tikai mediciniska uzraudziba deguna glotadas
atrofijas riska dg].

Ievadisanas veids
e Nonemt aizsargvacinu
e Pirms lietoSanas uzsakSanas vairakas reizes nospiest aerosola uzgali, lidz paradas
vienmeriga miglina. Turpmakam devam dozgtais aerosols ir gatavs tiilitgjai lietoSanai.
e levietot aerosola uzgali nast un vienu reizi nospiest. Aerosola ievadiSanas laika mierigi
elpot caur degunu.
e Pé&c lietoSanas notirit uzgali ar tiru papira salveti un uzlikt aizsargvacinu.

_____

ieteicams ievadit pirms gul&tieSanas.

Higienisku apsvérumu del un lai izvairitos no infekcijam, katru dozeta aerosola flakonu jalieto
tikai vienai un tai paSai personai.

4.3. Kontrindikacijas

Sis zales nedrikst lietot $ados gadijumos:

- paaugstinata jutiba pret kadu no Rhinostop-ratiopharm deguna aerosola sastavdalam;

- deguna glotadas sauss iekaisums (Rhinitis sicca) ar krevelu veido$anos;

- pacienti, kuriem veikta transfenoidala hipofizektomija vai citas kirurgiskas manipulacijas,
kuru laika tiek skarts dura mater,

- bérni Iidz 2 gadu vecumam (Rhinostop-ratiopharm 0,5 mg/ml deguna aerosols),

- bérni lidz 12 gadu vecumam (Rhinostop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sis zales drikst lietot tikai péc riipigas ieguvuma un riska izvértésanas sekojosos gadijumos:

- pacienti, kuri lieto monoaminooksidazes inhibitorus (MAOI) vai citas zales ar
iespgjamu hipertensivu iedarbibu,

- paaugstinats intraokularais spiediens, Tpasi Saura lenka glaukoma,

- smagi kardiovaskulari traucg€jumi (piem&ram, koronara sirds slimiba (KSS),
hipertensija)

- feohromocitoma (virsnieru audzgjs),

- vielmainas trauc&jumi (piem., hipertireoze, cukura diabéts),

- porfirija,

- prostatas hiperplazija

Ilgstosas lietosanas gadijuma vai intranazalo pretiesnu lidzeklu pardozesanas gadijuma to efekts
var pavajinaties.

Intranazalo pretiesnu Iidzeklu nepareizas lietoSanas gadijuma var rasties:

- reaktiva deguna glotadas hiperémija (rhinitis medicamentosa);

- deguna glotadas atrofija.

Lai nodrosinatu vismaz dal&u elpoSanu caur nasim, simpatomimeétisko Iidzekli vispirms biitu
jaievada viena nast un - péc simptomu izzuSanas — ari otra nasi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
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Vienlaikus lietojot hipertensivos Iidzeklus, tranilcipromina tipa MAQO inhibitorus vai tricikliskos
antidepresantus, sakara ar 80 zalu ietekmi uz sirds - asinsvadu sistému, var notikt asinsspiediena
paaugstinasanas. STiemesla d¢] iesaka izvairities no $o zalu vienlaicigas lietosanas

Lietojot vienlaicigi ar ergotaminu, pieaug ergotisma risks.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Gritnieciba

Dati par ierobeZotu skaitu gritniecu, kuras pirma griitniecibas trimestra laika tika paklautas
ksilometazolina iedarbibai, neuzradija nevélamu ietekmi wuz griitniecibas gaitu vai
augla/jaundzimusa veselibu. PaSlaik citi batiski epidemiologiski dati nav pieejami. P&tijumi
dzivniekiem uzradija reproduktivu toksicitati, lietojot devas augstakas par terapeitiskajam (skatit
apakspunktu 5.3).

Griitniecibas laika ksilometazoliu lietot vajadzEtu tikai pec riipigas ieguvuma un riska
izvertéSanas. Ta ka pardozesana var ietekmét augla asins apgadi, griitniecibas laika nedrikst
parsniegt rekomendetas devas.

Zidisanas periods

Nav zinams, vai ksilometazolins izdalas kriits piena. Tade] zidiSanas laika ksilometazolinu
drikst lietot tikai p&c riipigas ieguvuma un riska izvert€Sanas. Ta ka pardozgsana var ietekmet
piena veidoSanos, zidiSanas laika nedrikst parsniegt rekomendétas devas.

4.7. Tetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lietojot atbilstosi rekomendacijam, ietekme uz sp&u vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus nav gaidama.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi >1/10

Biezi >1/100 lidz <1/10

Retak >1/1000 lidz <1/100

Reti >1/10000 Iidz <1/1000

Loti reti <1/10000

Nav zinams Biezums nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem

Imiinas sistemas traucejumi

Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas (angioneirotiska tiska, adas izsitumi, nieze)

Nervu sistemas traucéjumi

Loti reti: nemiers, bezmiegs, nespéks (miegainiba, sedacija), galvassapes, reibonis, slikta dasa,

halucinacijas (galvenokart be&rniem)

Sirds funkcijas traucéjumi

Reti: sirdsklauves, tahikardija, hipertensija

Loti reti: aritmijas

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Biezi: dzelosas sapes un deguna glotadas sausums, SkaudiSana
Retak: pastiprinats glotadas pietikums p&c iedarbibas mazinasanas, epistakse.
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Skeleta-muskuju un saistaudu sistemas bojajumi
Loti reti: krampji (biezak b&rniem).

4.9. Pardozesana

Imidazola grupas atvasinagjumu pardozesanas kliniska aina var but jaukta, jo stimulacijas fazes
var mainities ar centralas nervu sist€mas un kardiovaskularas sistémas nomakuma fazeém.
Centralas nervu sistémas stimulacijas simptomi ir nemiers, uzbudinajums, halucinacijas un
krampiji.

Centralas nervu sistémas trauc&jumu rezultata rodas $adi simptomi - kermena temperatiras
pazeminasanas, letargija, miegainiba un koma.

Papildus var paradities sekojoSi simptomi: mioze, midriaze, svisana, drudzis, balums, cianoze,
slikta d@i$a, tahikardija, bradikardija, sirds aritmijas, sirdsdarbibas apstaSanas, hipertensija,

Sokam Iidziga hipotensija, plausu tiiska, dispnoja un apnoja.

Bérniem pardozésana biezak izpauzas galvenokart ar centralas nervu sistémas traucg€jumiem —
krampjiem un komu, bradikardiju, apnoju un hipertensiju, kurai var sekot hipotensija.

Pardozgsanas terapija
Smagas pardozeSanas gadijuma pacients ir jastacion€ un jaarst€ intensivas terapijas nodala.
Aktivetas ogles (absorbents), natrija sulfata (laksativs) noziméSana vai kunga skaloSana (ja
lietots liels daudzums) ir neatliekama, jo ksilometazolina uzstksanas ir atra, Asinsspiediena
pazeminaSanai var tikt nozim&ti neselektivie alfa blokatori. Vazopresorie Iidzekli ir
kontrindicéti. Antipirétisko, antikonvulsivo terapiju vai plausu ventilaciju ar skabekli nozZimé
nepiecieSamibas gadijuma.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Rinologisks, alfa-simpatomimétisks Iidzeklis.
ATK kods: ROIAAOQ7

Imidazolina atvasinajums ksilometazolins ir alfa-adrenergisks simpatomimétisks lidzeklis. Tas
izraisa vazokonstrikciju, tadéjadi mazinot glotadu pietikumu. Tedarbiba parasti sakas 5-10 min
laika un izpauzas ka atvieglota elpoSana caur degunu un labaka sekréta izdaliSanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Péc lokalas lietoSanas ksilometazolins nenoklist asinsrité tada daudzuma, lai varétu veikt ta
koncentracijas mérijjumus.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Ksilametazolinam nav noveérota mutagéna iedarbiba. Ksilometazolins nav kancerogens.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Citronskabes monohidrats, natrija citrats - 2 H,0O, 85% glicerina skidums, tidens injekcijam.

6.2. Nesaderiba
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Nav zinama.
6.3. Uzglabasanas laiks

Zalu deriguma laiks ir 3 gadi.

Zales nedrikst lietot péc deriguma laika izbeigSanas.

P&c iepakojuma atversanas §is zales nedrikst lietot ilgak ka 6 ménesus.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Bruna stikla 10 ml pudele ar dzidru, caurspidigu Skidumu, aprikota ar polipropileéna
smidzinataju un polietiléna vacinu.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Vacija

Talrunis: (07 31) 4 02 02

Telefakss: (07 31) 4 02 73 30

8. REGISTRACIJAS NUMURI

RhinoStop-ratiopharm 0.5 mg/ml deguna aerosols, Skidums

97-0596
RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols, Skidums
96-0604

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMI
RhinoStop-ratiopharm 0.5 mg/ml deguna aerosols, Skidums
03.12.1997./12.02.2003/17.01.2008.

RhinoStop-ratiopharm 1 mg/ml deguna aerosols, $kidums
05.12.1996./04.10.2002./30.07.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2011.gada janijs.
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