PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

GALAZOLIN 0,5 mg/ml picaturi nazale, solutie
GALAZOLIN 1 mg/ml picaturi nazale, solutie
Xylometazolinum

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-l recitifi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca peste 3-5 zile nu va simftiti mai bine sau va simftiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Galazolin si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Galazolin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Galazolin si pentru ce se utilizeaza

Galazolin contine 1n calitate de substanta activa clorhidratul de xilometazolina.

Galazolin este un medicament topic care, prin constrictia vaselor sanguine, reduce congestia si
edemul mucoasei nazale, precum si cantitatea de secretii nazale. Faciliteaza respiratia nazala la
pacientii cu nas infundat.

Actiunea medicamentului Galazolin incepe in 2 minute si dureaza pana la doudsprezece ore.

Galazolin 0,5 mg/ml picaturi nazale, solutie este destinat pentru utilizare la copii cu varsta de
la2pénala 11 ani.

Galazolin 1 mg/ml picaturi nazale, solutie este destinat pentru utilizare la copii cu varsta peste
12 ani si la adulti.

Indicatii terapeutice:

Congestia excesivd a mucoasei nazale, datorate racelii, febrei fanului, rinitei alergice si
sinuzitei.

Medicamentul faciliteaza evacuarea secretiilor in caz de afectiuni inflamatorii ale sinusurilor
paranazale.

Datorita reducerii hiperemiei mucoasei nazofaringiene, poate fi utilizat ca adjuvant in otita
medie.

Galazolin faciliteaza rinoscopia (examinarea cavitdtii nazale).




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Galazolin

Nu utilizati Galazolin:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de xilometazolina sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

- daca vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicala prin nas, de exemplu, vi s-a Tnlaturat
hipofiza sau ati suportat alte interventii chirurgicale cu denudarea membranei, care acopera
creierul (interventie chirurgicald pe creier efectuata prin nas sau gura);

- daca aveti glaucom cu unghi inchis (presiune crescuta la nivelul ochiului);

- daca aveti mucoasa nasului foarte uscata (rinitd uscata sau rinitd atrofica).

étentionﬁri si precautii

Inainte sa utilizati Galazolin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- aveti tensiune arteriald crescutd;

- aveti boli de inima (de exemplu, sindrom de interval QT prelungit);

- aveti activitate crescuta a glandei tiroide (hipertiroidie);

- suferiti de diabet zaharat;

- aveti prostata maritad (hipertrofie de prostatad);

- aveti o tumora rard a glandei suprarenale, care produce cantititi mari de adrenalind si
noradrenalina (feocromocitom);

- sunteti tratat cu anumite medicamente prescrise pentru tratamentul depresiei, cunoscute ca
inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO) sau le-ati luat in ultimele 2 sdptdmani;

- aveti o hipersensibilitate la substante cu actiune similara xilometazolinei.
La pacientii hipersensibili Galazolin poate provoca insomnie, ameteli, tulburari de ritm
cardiac, cresterea tensiunii arteriale sau tremor.

Galazolin nu se va utiliza mai mult de 10 zile consecutiv. Dacd simptomele persistd, adresati-
va medicului dumneavoastra.

Utilizarea mai mult de 10 zile sau in doze, care le depasesc pe cele recomandate, poate
determina reaparifia sau agravarea simptomelor.

Galazolin nu se utilizeaza in ochi sau in gura.

Nu depasiti doza recomandatd, in special la copii si la persoanele n varsta.

Copii si adolescenti

Galazolin 0,5 mg/ml picaturi nazale, solutie nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 2 ani.
Utilizarea la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani trebuie efectuatd sub supravegherea unui
adult.

Galazolin 1 mg/ml picdturi nazale, solutie nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 12 ani.

Galazolin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati oricare medicamente.

Nu trebuie sa utilizati Galazolin daca sunteti tratat cu anumite medicamente prescrise pentru

tratamentul depresiei. Aceste medicamente sunt:

- inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO): NU utilizati Galazolin daca luati sau ati luat
inhibitori a1 monoaminooxidazei in ultimele 14 zile;

- antidepresivele triciclice si tetraciclice.

La utilizarea oricarui dintre medicamentele mai sus mentionate va rugam sa spuneti medicului

dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu Galazolin.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu utilizati Galazolin in timpul sarcinii.

Daci alaptati, Galazolin trebuie utilizat doar la recomandarea medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Galazolin, administrat in dozele recomandate, nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila
asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Galazolin contine clorura de benzalconiu
Galazolin contine 0,1 mg clorurd de benzalconiu per fiecare ml solutie.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie sau umflare in interiorul nasului in special in
cazul utilizarii de lunga durata.

3. Cum sa utilizati Galazolin

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

Galazolin trebuie de utilizat doar pentru nas (de asemenea in caz de otitd medie).
Galazolin nu trebuie utilizat mai mult de 10 zile consecutiv.

Pentru a evita o posibild raspandire a infectiei, flaconul trebuie utilizat doar de catre o singura
persoana.

Galazolin 0,5 mg/ml picaturi nazale, solutie

Galazolin 0,5 mg/ml nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 2 ani. Utilizarea la copiii cu
varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani trebuie efectuatd sub supravegherea unui adult.

Copii cu varsta de la 2 pand la 5 ani (sub supravegherea unui adult):

1 sau 2 picaturi in fiecare nara o data sau de doud ori pe zi (fiecare 8-10 ore).

A nu se utiliza mai mult, decat 3 doze in fiecare nard pe zi.

Copii cu varsta de la 6 pana la 11 ani (sub supravegherea unui adult):

De la 2 pana la 4 picaturi in fiecare nara de la doud pana la trei ori pe zi la necesitate.
A nu se utiliza mai mult, decat 3 doze in fiecare nara pe zi.

Ultima doza de medicament se recomanda de administrat nemijlocit Tnainte de culcare.

Galazolin 1 mg/ml picaturi nazale, solutie

Copii cu varsta peste 12 ani si adulti

Cate 2-3 picaturi in fiecare nara, la fiecare 8-10 ore.

A nu se utiliza mai mult, decat 3 doze in fiecare nard pe zi.

Ultima doza de medicament se recomanda de administrat nemijlocit inainte de culcare.



Mod de administrare
Administrare nazala.

Instructiuni pentru utilizare

1. Curatati nasul.

2. Desurubati capacul cu picurator.

3. Inclinati capul pe spate.

4. Instilati picdturile in ambele nari si tineti capul inclinat pe spate putin
timp, astfel Incat picaturile sa se raspandeasca in toata cavitatea nazala.
5. Dupa utilizare, insurubati flaconul.

Daca utilizati mai mult Galazolin decét trebuie

In caz de utilizare a unei doze mai mari, decat cea recomandati, adresati-va imediat la medic.
Simptomele unui supradozaj sunt: ameteli severe, transpiratii excesive, scaderi semnificative
ale temperaturii corpului, dureri de cap, ritm cardiac incetinit (bradicardie), tensiune arteriala
crescutd, tulburari de respiratie, coma si convulsii. Hipertensiunea arteriald poate fi urmata de
hipotensiune arteriala.

Se va efectua tratament simptomatic.

Daca uitati sa utilizati Galazolin

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd de medicament.

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.

OPRITI administrarea Galazolin si adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd dacad apar
oricare dintre urmatoarele semne ale unei reactii alergice:

- dificultati de respiratie sau la inghitire;

- umflarea fetei, a buzelor, a limbii sau gatului;

- mancarimi ale pielii, cu eruptie rosie sau vezicule.

Aceste reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- uscaciunea mucoasei nazale, disconfort nazal, senzatia de arsurd;

- greatd,

- durere de cap;

- senzatia de arsura locala.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- sangerdri nazale.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

- reactii alergice (eruptii cutanate, mancarime);

- tulburari tranzitorii de vedere;

- batdi ale inimii neregulate sau rapide.

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 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 adresd 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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra flaconul inchis ermetic in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Galazolin

Galazolin 0,5 mg/ml picaturi nazale, solutie

Substanta activa este clorhidratul de xilometazolina.

1 ml solutie contine clorhidrat de xilometazolina — 0,5 mg.

Celelalte componente sunt: sorbitol, hidrogenofosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat
de sodiu monohidrat, edetat disodic, clorurad de sodiu, clorura de benzalconiu, apa purificata.

Galazolin 1 mg/ml picaturi nazale, solutie

Substanta activa este clorhidratul de xilometazolina.

1 ml solutie contineclorhidrat de xilometazolind — 1,0 mg.

Celelalte componente sunt: sorbitol, hidrogenofosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat
de sodiu monohidrat, edetat disodic, clorura de sodiu, clorurd de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata Galazolin si continutul ambalajului

Galazolin se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau practic incolor.
Galazolin este disponibil in cutii cu 1 flacon-picurator din polietilena cu capac cu inel de
siguranta a cate 10 ml picaturi nazale, solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska St, 83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Medana Branch in Sieradz

10 Wladyslawa Lokietka St, 98-200 Sieradz
Polonia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2025.


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

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



