PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Galazolin Combi 0,5 mg/50 mg/ml, spray nazal, solutie
Galazolin Combi 1 mg/50 mg/ml, spray nazal, solutie
Xylometazolinum/Dexpanthenolum

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca peste 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, sau dacd copilul
dumneavoastra peste 3 zile nu se simte mai bine sau se simte mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Galazolin Combi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Galazolin Combi
3. Cum sa utilizati Galazolin Combi

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Galazolin Combi

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Galazolin Combi si pentru ce se utilizeaza

Galazolin Combi, medicament sub forma de spray nazal, solutie, contine in calitate de
substante active clorhidratul de xilometazolina (care se atribuie la medicamentele, denumite
simpatomimetice) si dexpantenol (care apartine vitaminelor grupului B).

Galazolin Combi se aplica pe mucoasa nazald si inlaturd edemul si hiperemia ei, reduce
cantitatea de eliminari si imbunatateste scurgerea lor din sinusuri.

Galazolin Combi accelereaza vindecarea ranilor si participa la procesele de regenerare a
mucoasei nazale.

Galazolin Combi restabileste permeabilitatea cailor nazale si contribuie la regenerarea
mucoasei nazale.

Galazolin Combi se utilizeaza:

- pentru tratamentul simptomatic in caz de nas infundat in raceala (rinitd);

- dupa interventii chirurgicale la nivelul cavitatii nazale cu scop de stimulare a proceselor de
regenerare a mucoasei si ameliorare a permeabilitatii cdilor nazale.

Galazolin Combi 0,5 mg/50 mg/ml este destinat pentru utilizare la copii cu varsta de la 2 pana
la 6 ani.

Galazolin Combi 1 mg/50 mg/ml este destinat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta peste
6 ani.



2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Galazolin Combi

Nu utilizati Galazolin Combi

- daca sunteti alergic (hipersensibil — aveti asa simptome ca eruptii cutanate, edemul fetei
sau gatului, senzatia de lipsa de aer) la clorhidrat de xilometazolina, dexpantenol sau la
oricare dintre celelalte componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

- daca ati suportat interventie chirurgicald neurologica (pe creier) sau interventie
endoscopica, efectuata prin nas (de exemplu, inlaturarea adenomului hipofizar);

- daca aveti atrofie sau modificari ale mucoasei nazale.

Atentionari si precautii

[nainte sa luati Galazolin Combi, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra luati inhibitori de monoaminooxidaza
(IMAQO) (utilizate in tratamentul depresiei) sau alte medicamente care pot creste
tensiunea arteriala,

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd aveti tensiune crescutd in interiorul
ochiului, 1n special glaucom cu unghi inchis,

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti boli cardiovasculare severe (de
exemplu boala coronariana, tensiune arteriala crescutd),

- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti o boald de inima (de exemplu,
sindrom de interval QT prelungit),

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti tumora a medulosuprarenalei
(feocromocitom),

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti boli metabolice (de exemplu,
activitate crescutd a glandei tiroide si prezentati transpiratie excesiva, crestere a
temperaturii corpului, cresterea numarului de batai ale inimii sau valori crescute de
zahdr in sange),

- dacd dumneavoastrad sau copilul dumneavoastrd aveti o boala metabolicd numita porfirie
(eruptii de vezicule pe pielea expusa luminii),

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd aveti prostata marita.

Utilizarea in rinita cronicd se poate face numai sub supraveghere medicala din cauza
pericolului de atrofie a mucoasei nazale.

Utilizarea incorectd sau excesul de spray poate determina reactii adverse sistemice, in special

la copii (vezi pct. Reactii adverse posibile).

Nu este indicat ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sa utilizati acest medicament

daca deja folosifi:

- orice alte medicamente pentru tratamentul gripei,

- orice alte medicamente pentru raceald si tuse, care contin substante simpatomimetice
(medicamente utilizate pentru desfundarea nasului, cum sunt pseudoefedrina, efedrina,
fenilefrina, oximetazolina, xilometazolina, tramazolina, nafazolind, tuaminoheptan).

Utilizarea concomitentd a acestor medicamente impreuna cu Galazolin Combi poate creste

riscul reactiilor adverse la nivelul sistemului cardiovascular si sistemului nervos central.

Evitati contactul direct al medicamentului cu ochii.



Galazolin Combi nu se va utiliza mai mult de 7 zile, deoarece utilizarea mai indelungata a
medicamentului poate provoca modificari ale mucoasei nazale, dificile de tratat.

Luand in consideratie riscul de transmitere a infectiei, flaconul dat se va utiliza doar de un
singur pacient.

Copii si adolescenti

Galazolin Combi 0,5 mg/50 mg/ml nu se va administra copiilor cu varsta sub 2 ani.

Galazolin Combi 1 mg/50 mg/ml nu se va administra copiilor cu varsta sub 6 ani.

Nu utilizati doze mai mari decat cele recomandate de catre medic.

Vi rugam intrebati medicul despre durata tratamentului si frecventa utilizarii medicamentului
la copii.

Daca copilul nu se simte mai bine, sau se simte mai rdu dupa 3 zile de

tratament, va rugam sa va adresati medicului.

Daca la utilizarea Galazolin Combi la copii apare agitatie sau dificultiti de adormire, e
necesar de intrerupt utilizarea medicamentului.

Galazolin Combi impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sa farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Utilizarea concomitenta a Galazolin Combi cu anumite medicamente pentru tratamentul
depresiei (inhibitori ai monoaminooxidazei de tipul tranilciprominei sau antidepresive
triciclice), precum si cu medicamente care cresc tensiunea arterialda, poate duce la cresterea
tensiunii arteriale, ca rezultat al efectelor acestor substante asupra sistemului cardiovascular.

Utilizarea concomitenta a Galazolin Combi §i a unor medicamente pentru tratamentul gripei
sau pentru tuse §i raceala care confin substante simpatomimetice (medicamente utilizate
pentru desfundarea nasului, cum sunt pseudoefedrina, efedrina, fenilefrina, oximetazolina,
xilometazolind, tramazolind, nafazolina, tuaminoheptan) poate creste riscul reactiilor adverse
la nivelul sistemului cardiovascular si sistemului nervos central.

Adresati-va medicului naintea utilizarii Galazolin Combi, daca dumneavoastrd sau copilul
dumneavoastra utilizati oricare dintre aceste medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
Studiile privind actiunea medicamentului asupra dezvoltarii fatului sunt insuficiente, de aceea
Galazolin Combi nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste, daca clorhidratul de xilometazolind trece in laptele matern, de aceea

Galazolin Combi nu se va administra mamelor, care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca este utilizat conform recomandarilor, nu se asteapta ca acest medicament sa va afecteze
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



Galazolin Combi contine clorura de benzalconiu

Galazolin Combi contine 0,2 mg clorura de benzalconiu per fiecare ml. Clorura de
benzalconiu poate determina iritatie sau umflare in interiorul nasului in special in cazul
utilizarii de lunga durata.

3. Cum sa utilizati Galazolin Combi

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa, cum este descris in acest prospect sau asa
cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Galazolin Combi este destinat doar pentru administrare nazala.

Din puncte de vedere igienic flaconul dat poate fi utilizat doar de un singur pacient.

A nu se utiliza Galazolin Combi mai mult, decat 7 zile. Daca peste 7 zile nu va simtiti mai
bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Intotdeauna trebuie intrebat medicul, pentru stabilirea duratei tratamentului la copii.

Puteti relua tratamentul dupa o pauza de cateva zile.

Utilizarea repetata este posibild numai dupa o pauza de cateva zile.

Doza medicamentului depinde de toleranta individuala si eficacitatea terapeutica.

Nu utilizati doze mai mari, decat cele indicate mai jos.

Galazolin Combi 0,5 mg/50 mg/mi

1 doza de spray nazal contine 0,1 ml solutie.

Copii cu varsta de la 2 pana la 6 ani

Cate o doza de spray in fiecare nard de 1 sau 2 ori pe zi (fiecare 8-10 ore).

A nu se utiliza mai mult, decat 3 doze pe zi in fiecare nara (maximum 6 doze timp de 24 ore).
La copil Galazolin Combi, 0,5 mg/50 mg/ml se va administra doar de catre o persoana adulta.

Galazolin Combi 1 mg/50 mg/ml

1 doza de spray nazal contine 0,1 ml solutie.

Adulti si copii cu vdrsta peste 6 ani

Cate o doza de spray in fiecare nard de 1 sau 2 ori pe zi (fiecare 8-10 ore).

A nu se utiliza mai mult, decat 3 doze pe zi in fiecare nard (maximum 6 doze timp de 24 ore).

Mod de administrare

1. Inainte de fiecare utilizare a medicamentului se scoate capacul de protectie.

2. Inainte de prima utilizare a unui flacon nou, dupa indepirtarea capacului de protectie, se
apasa pe dozator de 3-5 ori, pana la aparitia unui nor de spray. Ulterior inainte de utilizare
nu este obligatoriu de apasat de cateva ori pe dozator.

Varful flaconului se introduce in nara.

4. Tinand flaconul in pozitie verticald, se apasa pe dozator, rezultand in pulverizarea unei
doze de medicament in cavitatea nazala.

Se repeta procedura la administrarea medicamentului in cealalta nara.

6. Dupa utilizare se acopera cu capacul de protectie.
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Daci utilizati mai mult Galazolin Combi decét trebuie

Daca luati mai mult medicament decat trebuie sau ati Inghitit accidental cantitdti mari din
acest medicament, pot aparea urmatoarele reactii adverse: ingustarea pupilelor (mioza),
dilatarea pupilelor (midriaza), febra, transpiratii, paloare a pielii, colorare albastruie a buzelor
(cianoza), greata, convulsii, probleme la nivelul inimii si vaselor de sange (crestere a
frecventei batailor inimii, scadere a frecventei batailor inimii, tulburari ale ritmului inimii,
colaps circulator, stop cardiac, crestere a tensiunii arteriale), afectiuni respiratorii (edem
pulmonar, probleme cu respiratia) si tulburari psihice.

De asemenea, puteti avea somnolenta, scadere a temperaturii corpului, reducere a numarului
batailor inimii §i scadere a tensiunii arteriale, oprirea respiratiei si coma.

Daca observati oricare dintre aceste simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Galazolin Combi

Nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata de medicament.

De asemenea nu trebuie sa utilizati mai mult de 3 doze de medicament in fiecare nara timp de
24 ore.

Daca incetati sa luati Galazolin Combi
Puteti intrerupe utilizarea Galazolin Combi atunci cand nu mai aveti nevoie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Daca apare acesta reactie adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactie alergicd grava cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic).

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- reactii alergice (de hipersensibilitate), cum sunt eruptii trecatoare ale pielii,
mancarimi.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- batai puternice ale inimii (palpitatii), batai mai frecvente ale inimii (tahicardie),
tensiune arteriala crescutd (hipertensiune arteriala).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- agitatie, tulburari ale somnului, oboseala (somnolentd, sedare), dureri de cap,
halucinatii (in special la copii),

- tulburari ale ritmului inimii (aritmii),

- umflare a mucoasei nazale (dupa intreruperea tratamentului), singerari nazale,



- episoade convulsive (convulsii, in special la copii).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- arsuri $i uscaciune a mucoasei nazale, stranut.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Galazolin Combi
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Medicamentul nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului — 12 saptamani.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Galazolin Combi

Galazolin Combi 0,5 mg/50 mg/mi

Substantele active sunt clorhidratul de xilometazolina si dexpantenolul.

1 ml solutie contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg si dexpantenol 50 mg.

1 dozd de spray nazal (0,1 ml solutie) contine clorhidrat de xilometazolind 0,05 mg si
dexpantenol 5 mg.

Celelalte componente sunt: hidrogenofosfat de sodiu dodecahidrat, dihidrogenofosfat de
potasiu, clorura de benzalconiu, apa purificata.

Galazolin Combi 1 mg/50 mg/ml

Substantele active sunt clorhidratul de xilometazolina si dexpantenolul.

1 ml solutie contine clorhidrat de xilometazolind 1 mg si dexpantenol 50 mg.

1 doza de spray nazal (0,1 ml solutie) contine clorhidrat de xilometazolind 0,1 mg si
dexpantenol 5 mg.

Celelalte componente sunt: hidrogenofosfat de sodiu dodecahidrat, dihidrogenofosfat de
potasiu, clorura de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata Galazolin Combi si continutul ambalajului
Galazolin Combi spray nazal se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau practic
incolor.


http://www.amdm.gov.md/

Ambalajul
Cutie cu 1 flacon din polietilend cu capacitatea de 15 ml, inchis cu capac de aluminiu cu
pompa dozatoare si aplicator cu capac de protectie a cate 10 ml solutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Uzina farmaceutica Polfa Warszawa SA
str. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Polonia

Fabricantii
Uzina farmaceutica Polfa Warszawa SA
str. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Polonia

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Medana Branch in Sieradz

10 Wiadystawa Lokietka St, 98-200 Sieradz
Poland

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



