























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas
1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 0,5 mg ksilometazolino hidrochlorido.
Kiekviename išpurškime (apie 0,09 ml tirpalo) yra 0,045 mg ksilometazolino hidrochlorido. 
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas
1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.
Kiekviename išpurškime (apie 0,09 ml tirpalo) yra 0,09 mg ksilometazolino hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Nosies purškalas (tirpalas).
Skaidrus, bespalvis tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

• Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus ir esant slogos priepuoliui (vazomotoriniam rinitui), susirgus alerginiu rinitu.
• Sekreto nutekėjimo palengvinimas sergant sinusitu ir vidurinės ausies uždegimu, susijusiu su peršalimu.

SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas skirtas vaikams nuo 2 iki 6 metų.

SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems kaip 6 metų vaikams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas 
Vaikams nuo 2 iki 6 metų kai reikia įpurkšti po 1 kartą į kiekvieną nosies landą ne daugiau kaip 3 kartus per dieną. 
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems kaip 6 metų vaikams 
Kai reikia įpurkšti po 1 kartą į kiekvieną nosies landą ne daugiau kaip 3 kartus per parą.

Vartojimo metodas 
SINZYL yra skirtas vartoti į nosį.

Prieš pirmąjį vartojimą išpurkškite ne mažiau kaip penkis kartus į orą, kol bus išpurškiama vienodo dydžio dozė. Kitą kartą naudojant nosies purškalas bus paruoštas ir jį galima naudoti tuoj pat.

Procedūrą reikia pakartoti jei purškalas buvo keletą dienų nevartotas. Toliau išvardyti reikalavimai taikomi:
-	nevartojus nuo 4 iki 14 dienų: 	1 išpurškimas į orą;
-	nevartojus daugiau kaip 14 dienų: 	5 išpurškimai į orą.

Po panaudojimo nuvalykite purkštuvo antgalį su minkšta servetėle prieš uždedant dangtelį.

Higienos sumetimais ir siekiant apsisaugoti nuo infekcijos vienu purškalo buteliuku turi naudotis tik vienas asmuo.
 
Vartojimo tukmė
Negalima rekomenduojamos SINZYL nosies purškalo vienkartinės dozės vartoti daugiau kaip tris kartus per parą.
Dozė priklauso nuo individualaus jautrumo ir klinikinio atsako.

SINZYL nosies purškalo negalima vartoti ilgiau kaip 7 dienas, nebent gydytojas nurodė kitaip. Prieš pradedant vartoti vaistinio preparato pakartotinai, turi praeiti keletas dienų. Jei po 7 dienų vartojimo pacientas nesijaučia geriau arba jo būklė pablogėja, reikia iš naujo įvertinti jo būklę. Ilgalaikis ir pernelyg gausus vartojimas gali sukelti atitinkamai reaktyviąją hiperemiją arba gleivinės paburkimo pasikartojimą (žr. 4.4 skyrių). Negalima viršyti rekomenduojamos dozės.

Dėl vaikų gydymo trukmės visada būtina pasitarti su gydytoju.

Sergant lėtiniu peršalimo sukeltu rinitu, dėl nosies gleivinės atrofijos rizikos, vaistinį preparatą galima vartoti tik gydytojui prižiūrint.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sausasis nosies gleivinės uždegimas (sausasis rinitas).
Buvo atliktas transsfenoidalinis hipofizės pašalinimas ar kitokia chirurginė intervencija, susijusi su kietuoju dangalu.

Papildomai SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas
Kūdikiams ir vaikams iki 2 metų amžiaus.
Papildomai SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas
Vaikams iki 6 metų amžiaus.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Yra pavienių pranešimų apie nepageidaujamas reakcijas (ypač kvėpavimo sustojimas) po terapinių dozių vartojimo. Perdozavimo reikia vengti visomis priemonėmis.

Ksilometazolinu gydomiems pacientams, kuriems yra pailgėjusio QT intervalo sindromas, gali būti padidėjusi sunkių skilvelinių aritmijų rizika. 

Ksilometazoliną galima vartoti tik atidžiai įvertinus jo vartojimo naudos ir rizikos santykį šiais atvejais:
-	pacientams, gydomiems monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI) arba kitais kraujospūdį didinančiais vaistiniais preparatais,
-	esant padidėjusiam akispūdžiui, ypač sergant uždaro akies kampo glaukoma,
-	sergant sunkia širdies ir kraujagyslių sistemos liga (pvz., vainikinių širdies kraujagyslių liga, hipertenzija),
-	sergant feochromocitoma,
-	sergant medžiagų apykaitos ligomis (pvz.: hipertireoze, cukriniu diabetu),
-	sergant porfirija,
-	sergant prostatos hiperplazija.

Nosies gleivinės paburkimą mažinančių vaistų vartojant ilgai ir perdozavus, jų poveikis gali susilpnėti. Neteisingai vartojant nosies gleivinės paburkimą mažinančius vaistus gali pasireikšti:
-	nosies gleivinės reaktyvioji hiperemija (rhinitis medicamentosa),
-	nosies gleivinės atrofija.
Simpatikomimetiko vartojimą reikia nutraukti į vieną šnervę ir kai simptomai susilpnėja į kitą šnervę.tam, kad palaikyti bent dalinį kvėpavimą pro nosį.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Hipertenzinis poveikis gali sustiprėti kai ksilometazolino vartojama kartu su:
-	tricikliniais antidepresantais, 
-	tranilcipromino tipo monoaminooksidazės inhibitoriais, 
-	kraujo spaudimą didinančiais vaistais. 
Todėl reikia vengti juos vartoti kartu.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Remiantis negausiais duomenimis, kuomet pirmojo nėštumo trimestro metu buvo vartojamas ksilometazolinas, neigiamo poveikio nėštumo eigai arba vaisiaus ir naujagimio sveikatai nenustatyta. Šiuo metu kitų reikiamų epidemiologinių duomenų nėra. Tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad didesnės negu gydomosios dozės pasižymi toksiniu poveikiu reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Ksilometazolino vartoti nėštumo metu  galima tik atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį. Nėštumo metu negalima viršyti rekomenduojamos dozės, kadangi perdozavus gali pablogėti kraujo pritekėjimas negimusiam vaikui.

Žindymas
Ar ksilometazolino patenka į žindyvės pieną, nežinoma. Todėl žindymo metu ksilometazolino turėtų būti naudojama tik atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį. Kadangi perdozavus gali sumažėti pieno gamyba, žindymo laikotarpiu rekomenduojama dozė neturi būti viršyta.

Vaisingumas
Duomenų apie ksilometazolino vartojimo įtaką vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vartojant vaisto pagal nurodymus neigiamas poveikis nėra tikėtinas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažni:	padidėjusio jautrumo reakcija (angioneurozinė edema, odos išbėrimas, niežėjimas).

Psichikos sutrikimai
Labai reti:	neramumas, nemiga, haliucinacijos (dažniausiai vaikams).

Nervų sistemos sutrikimai
Labai reti:	galvos skausmas, traukuliai (ypač vaikams).

Širdies sutrikimai
Reti:	palpitacija, tachikardija.
Labai reti: aritmija.

Kraujagyslių sutrikimai
Reti:	hipertenzija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Dažni:	nosies gleivinės deginimas ir sausėjimas, čiaudulys.
Nedažni:	stipresnis gleivinės paburkimas praėjus vaisto poveikiui, epistaksė (kraujavimas iš nosies).
Labai reti:	apnėja (buvo pranešimų vartojant ksilometazolino naujagimiams ir kūdikiams)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai reti:	nuovargis (mieguistumas, sedacija).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais..

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Klinikinė imidazolo darinių perdozavimo išraiška gali būti klaidinanti, kadangi centrinės nervų ir kardiovaskulinės sistemos stimuliavimo ir slopinimo fazės gali keisti viena kitą.

Centrinės nervų sistemos stimuliavimo simptomai yra nerimas, ažitacija, haliucinacijos ir traukuliai.

Centrinės nervų sistemos slopinimo simptomai yra kūno temperatūros sumažėjimas, nuovargis, apsnūdimas ir koma.

Gali atsirasti toliau išvardytų papildomų simptomų: miozė, midriazė, smarkus prakaitavimas, karščiavimas, blyškumas, cianozė, pykinimas, tachikardija, bradikardija, širdies ritmo sutrikimas, širdies sustojimas, hipertenzija, į šoką panaši hipotenzija, plaučių edema, kvėpavimo sutrikimas ir apnėja.

Perdozavimas dažniausiai sukelia (ypač vaikams) poveikį centrinei nervų sistemai: traukulius ir komą, bradikardiją, apnėją, hipertenziją ir hipotenziją.

Perdozavimo gydymas
Sunkaus perdozavimo atveju būtinas intensyvus paciento gydymas ligoninėje. Būtina nedelsiant skirti vartoti medicininės aktyvintosios anglies (absorbento), natrio sulfato (vidurius paleidžiančios medžiagos) arba plauti skrandį (jei suvartota labai didelė dozė), kadangi ksilometazolinas gali būti greitai absorbuojamas. Kraujospūdį galima mažinti neselektyvaus poveikio alfa adrenerginių receptorių blokatoriais.
Kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų vartoti draudžiama. Mažinti karščiavimą, taikyti traukulius šalinantį gydymą ir duoti kvėpuoti deguonies, jei reikia.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – dekongestantai vietiniam naudojimui ir kiti vaistiniai preparatai slogos gydymui. ATC kodas - R01AA07.

Imidazolo darinys ksilometazolino hidrochloridas yra alfa adrenerginis simpatikomimetikas. Jis sutraukia kraujagysles ir todėl mažina gleivinės paburkimą. Poveikis paprastai prasideda po 5‑10 minučių ir pasireiškia kvėpavimo pro nosį palengvėjimu dėl gleivinės paburkimo ir sekrecijos sumažėjimo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Ksilometazolino poveikis pasireiškia per kelias minutes ir trunka keletą valandų (vidutiniškai 6 – 8 valandas).
 
Kartais į nosį pavartoto ksilometazolino hidrochlorido gali būti absorbuojama tiek, kad pasireiškia sisteminis poveikis, pvz., poveikis centrinei nervų ir kardiovaskulinei sistemoms.

Farmakokinetikos žmogaus organizme tyrimų duomenų nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kartotinio ksilometazolino vartojimo į nosį toksinio poveikio tyrimų su šunimis duomenimis su saugumu susijusi rizika žmonėms nėra tikėtina. Bakterijų tyrimų in vitro metu mutageninio poveikio neatsirado. Duomenų apie kancerogeninį poveikį nėra. Teratogeninio poveikio žiurkėms ir triušiams neatsirado. Už gydomąsias dozes didesnės dozės sukėlė embrionų žūtį arba lėtino vaisiaus augimą. Žiurkėms atsirado laktacijos slopinimas. Duomenų apie vislumo sutrikimus negauta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kalio-divandenilio fosfatas
Jūros vanduo
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.
Pirmą kartą atidarius, šį vaistinį preparatą galima vartoti ne ilgiau kaip 12 mėnesių.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Polietileno buteliukas su 3K pompos sistema arba PFP N pompos sistema.

Pakuotės dydžiai: 10 ml ir 15 ml nosies purškalo (tirpalo).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	0,5 mg/ml 
LT/1/17/4104/001 – 10 ml, N1
LT/1/17/4104/002 – 15 ml, N1
	1 mg/ml 
LT/1/17/4104/003 – 10 ml, N1
LT/1/17/4104/004 – 15 ml, N1




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. liepos 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. kovo 2 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 15 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/






















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

arba

IBS-Experts International, d.o.o
Ruševje 15
10290 Zaprešić
Kroatija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Vaikams nuo 2 iki 6 metų
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Vaikams nuo 6 metų ir suaugusiesiems

xylometazolini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 0,5 mg ksilometazolino hidrochlorido.
Kiekviename išpurškime (apie 0,09 ml tirpalo) yra 0,045 mg ksilometazolino hidrochlorido. 
1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.
Kiekviename išpurškime (apie 0,09 ml tirpalo) yra 0,09 mg ksilometazolino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: kalio-divandenilio fosfatas, jūros vanduo, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Nosies purškalas (tirpalas)
10 ml
15 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į nosį
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}
Pirmą kartą atidarius, šį vaistą galima vartoti ne ilgiau kaip 12 mėnesių.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

0,5 mg/ml 
LT/1/17/4104/001 – 10 ml, N1
LT/1/17/4104/002 – 15 ml, N1
1 mg/ml 
LT/1/17/4104/003 – 10 ml, N1
LT/1/17/4104/004 – 15 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Nosies gleivinės paburkimo mažinimui peršalus ir esant alerginei slogai.
Sekreto nutekėjimo palengvinimui esant sinusitui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

SINZYL 0,5 mg/ml
SINZYL 1 mg/ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

ETIKETĖ 


1.	Vaistinio preparato pavadinimas ir vartojimo būdas (-ai)

SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

xylometazolini hydrochloridum


2.	vartojimo metodas

Vartoti į nosį
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	tinkamumo laikas

EXP {mm/MMMM}


4.	serijos numeris

Lot


5.	kiekis (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml
15 ml


6.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Vaikams nuo 2 iki 6 metų
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Vyresniems kaip 6 metų vaikams ir suaugusiesiems

ksilometazolino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra SINZYL ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant SINZYL 
3.	Kaip vartoti SINZYL 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti SINZYL 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra SINZYL ir kam jis vartojamas

SINZYL yra vaistas vartojimui į nosį (dekongestantas), kurio sudėtyje yra alfa simpatikomimetiko ksilometzolino.
Ksilometazolinas sutraukia kraujagysles ir todėl sumažina nosies gleivinės paburkimą. 

SINZYL yra vartojamas:
• nosies gleivinės paburkimo mažinimui peršalus, esant slogos priepuoliams (vazomotoriniam rinitui) ir alerginei slogai (alerginiam rinitui),
• sekreto nutekėjimo palengvinimui esant prienosinių ančių uždegimui ir vidurinės ausies uždegimui peršalus.

SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas skirtas vaikams nuo 2 iki 6 metų.
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant SINZYL  

SINZYL vartoti negalima:
· jeigu yra alergija ksilometazolino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
· kai yra tam tikras lėtinis nosies gleivinės uždegimas (sausasis rinitas),
· po hipofizės adenomos pašalinimas operaciniu būdu (transfenoidalinė adenomektomija) ar kita operacija, susijusi su kietuoju smegenų dangalu (dura mater), 
SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas:
· kūdikiams ir mažiems vaikams iki 2 metų amžiaus.
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas: 
· vaikams iki 6 metų amžiaus.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Yra pavienių pranešimų apie nepageidaujamas reakcijas (ypač kvėpavimo) po terapinių dozių vartojimo. Perdozavimo reikia vengti visomis priemonėmis.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti SINZYL:
· jeigu Jūs esate gydomas monoamino oksidazės inhibitoriais (MAOI) ar kitokiais kraujospūdį didinti galinčiais vaistiniais preparatais (žr. “Kiti vaistai ir SINZYL”),
· jeigu Jums yra padidėjęs akispūdis, ypač jei yra uždaro kampo glaukoma,
· jeigu Jūs sergate sunkia širdies liga (pvz., išemine širdies liga, pailgėjusio QT intervalo sindromu) ar didelio kraujospūdžio liga (hipertenzija),
· jeigu yra antinksčių šerdinės dalies navikas (feochromocitoma),
· jeigu yra medžiagų apykaitos liga, pvz., yra skydliaukės aktyvumo padidėjimas (hipertirozė) arba sergate cukriniu diabetu,
· jeigu yra padidėjusi prostata,
· jeigu yra porfirija (medžiagų apykaitos sutrikimas).

Ilgalaikis nosies gleivinės paburkimą mažinančių vaistų vartojimas gali sukelti lėtinį nosies gleivinės paburkimą ir suplonėjimą.
Baigiant ilgalaikį vartojimą, iš pradžių reikia nutraukti gydymą į vieną nosies landą, o tada į kitą. Prieš baigiant gydymą į antrą nosies landą, palaukite kol neliks patinimo, kad būtų palaikomas bent dalinis kvėpavimas pro nosį.

Vaikams 
SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalo negalima vartoti kūdikiams ir mažiems vaikams iki 2 metų amžiaus. 
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalo negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams. 

Kiti vaistai ir SINZYL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jei vartojate SINZYL ir tam tikrus nuotaiką gerinančius vaistus (tranilcipromino tipo MAO inhibitorius arba triciklinius antidepresantus) arba kraujo spaudimą didinančius vaistus, dėl poveikio širdžiai ir kraujotakos funkcijai gali padidėti kraujospūdis.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

SINZYL nerekomenduojama vartoti nėščioms moterims ir žindyvėms, išskyrus kai gydytojas paskyrė ir tik jei jis (ji) kruopščiai įvertino naudos ir rizikos santykį, nes nebuvo nustatyta ar saugu vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu. Negalima viršyti rekomenduojamos dozės nėštumo ar žindymo laikotarpiu, kadangi perdozavimas gali sumažinti kraujo pritekėjimą negimusiam vaikui  ar sumažinti pienogamybą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant pagal nurodymus, šis vaistas neturėtų paveikti Jūsų gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.


3.	Kaip vartoti SINZYL

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Neviršykite rekomenduojamos dozės ir vartojimo trukmės.

Dozavimas
SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas:
Jei gydytojas nenurodė kitaip, įprasta dozė vaikams nuo 2 iki 6 metų yra 1 SINZYL įpurškimas į kiekvieną nosies landą pagal poreikį, bet ne daugiau kaip iki 3 kartų per parą.
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas:
Jei gydytojas nenurodė kitaip, įprasta dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 6 metų vaikams yra 1 įpurškimas į kiekvieną nosies landą pagal poreikį, bet ne daugiau kaip iki 3 kartų per parą.

Vartojimo metodas
SINZYL yra skirtas vartoti į nosį.

Pastaba
Nuimkite plastikinį dangtelį nuo purkštuko. Prieš pimąjį vartojimą papurkškite apie 5 kartus į orą, kol susidarys tolygi puršklalo srovė. Tolesniam vartojimui nosies purškalas tinka vartoti nuo pirmo išpurškimo. 
Tačiau pakartokite procedūrą jei purškalas nebuvo naudotas keletą dienų. Laikykitės šių reikalavimų:
· jei nevartojote nuo 4 iki 14 dienų: 1išpurškimas į orą;
· jei nevartojote daugiau kaip 14 dienų: 5 išpurškimai į orą

Po panaudojimo purkštuvo antgalį nuvalykite minkštu audiniu ir uždėkite dangtelį.

Dėl higienos priežasčių ir siekiant išvengti infekcijų, nosies purškalą turėtų naudoti tik vienas asmuo.
 
Vartojimo trukmė
SINZYL negalima vartoti ilgiau kaip 7 dienas, išskyrus gydytojo nurodymu. 

Prieš pradedant vartoti vaisto pakartotinai, turi praeiti keletas dienų.

Sergant lėtiniu peršalimo sukeltu rinitu, dėl nosies gleivinės atrofijos rizikos vaistą galima vartoti tik gydytojo priežiūroje.

Jeigu manote, kad  SINZYL veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę SINZYL dozę?
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui. Apsinuodijimas gali pasireikšti po didelio perdozavimo ar atsitiktinai pavartojus šio vaisto.

Klinikinė SINZYL perdozavimo išraiška gali būti skirtinga, kadangi centrinės nervų ir kardiovaskulinės sistemos stimuliavimo ir slopinimo fazės gali keisti viena kitą.

Perdozavimas (ypač vaikams) dažniausiai sukelia poveikį centrinei nervų sistemai, kuris pasireiškia traukuliais ir koma, lėtu širdies plakimu, kvėpavimo sustojimu, taip pat padidėjusiu kraujospūdžiu, besikeičiančiu į žemą kraujo spaudimą.

Centrinės nervų sistemos sujaudinimo simptomai yra nerimas, susijaudinimas, haliucinacijos ir traukuliai.

Centrinės nervų sistemos slopinimo simptomai yra kūno temperatūros sumažėjimas, letargija, mieguistumas ir koma.

Gali pasireikšti toliau išvardyti simptomai: vyzdžių susiaurėjimas (miozė), vyzdžių išsiplėtimas (midriazė), karščiavimas, prakaitavimas, odos blyškumas, odos pamėlimas dėl deguonies trūkumo kraujyje (cianozė), pastebimas širdies plakimas, kvėpavimo slopinimas (paviršutiniškas, lėtas kvėpavimas) ir kvėpavimo sustojimas (apnėja), pykinimas ir vėmimas, psichikos sutrikimai, padidėjęs ar sumažėjęs kraujo spaudimas, nereguliarus širdies plakimas, per greitas arba per lėtas širdies plakimas, širdies sustojimas, plaučių edema (skysčių kaupimasis plaučiuose). 

Po apsinuodijimo nedelsiant informuokite gydytoją, kadangi stebėjimas ir gydymas ligoninėje yra būtinas.

Pamiršus pavartoti SINZYL
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę, bet ir toliau vaisto vartokite kaip nurodyta dozavimo skyriuje.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· nosies gleivinės deginimas ir sausumas, čiaudulys.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· padidėjusio jautrumo reakcija (odos išbėrimas, niežulys, odos ir gleivinės patinimas),
· stiprus nosies užsikimšimo jausmas (padidėjęs gleivinės paburkimas) praėjus dekongestantiniam poveikiui, kraujavimas iš nosies.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· juntamas širdies plakimas, padažnėjęs širdies plakimas (tachikardija),
· padidėjęs kraujospūdis.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· kvėpavimo sustojimas (buvo pranešimų vartojant ksilometazolino naujagimiams ir kūdikiams),
· neramumas, nemiga, haliucinacijos (dažniausiai vaikams),
· galvos skausmas, traukuliai (ypač vaikams),
· širdies ritmo sutrikimai (aritmijos),
· nuovargis (mieguistumas, raminamasis poveikis).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti SINZYL

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir talpyklės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Tinkamumo laikas po talpyklės atidarymo:
Pirmą kartą atidarius, šį vaistą galima vartoti ne ilgiau kaip12 mėnesių.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalo sudėtis: 
· Veiklioji medžiaga yra ksilometazolino hidrochloridas.
1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 0,5 mg ksilometazolino hidrochlorido.
Kiekviename išpurškime (apie 0,09 ml tirpalo) yra 0,045 mg ksilometazolino hidrochlorido. 
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalo sudėtis: 
· Veiklioji medžiaga yra ksilometazolino hidrochloridas.
1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.
Kiekviename išpurškime (apie 0,09 ml tirpalo) yra 0,09 mg ksilometazolino hidrochlorido.

· Pagalbinės medžiagos yra jūros vanduo, kalio-divandenilio fosfatas, injekcinis vanduo.

SINZYL išvaizda ir kiekis pakuotėje	
Skaidrus, bespalvis tirpalas.
SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) yra 10 ml ir 15 ml pakuotėse.
SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) yra 10 ml ir 15 ml pakuotėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija 

arba

IBS-Experts International, d.o.o
Ruševje 15
10290 Zaprešić
Kroatija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A
03163 Vilnius
Lietuva
Tel. +37052603926
El. paštas: stada baltics@stada.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Belgija		Xylomaris, 1mg/ml, neusspray, oplossing
Kroatija 		Snup 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina
			Snup 1 mg/ml sprej za nos, otopina
Estija		SINZYL
Vokietija		Nasenspray AL o.K. 0,05% Nasenspray, Lösung;
			Nasenspray AL o.K. 0,1% Nasenspray, Lösung
Vengrija		Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray kisgyermekeknek
			Snup 1 mg/ml oldatos orrspray felnőtteknek és gyermekeknek
Latvija		SINZYL 0,5 mg/ml deguna aerosols, šķīdums
			SINZYL 1 mg/ml deguna aerosols, šķīdums
Lietuva		SINZYL 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
			SINZYL 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Luksemburgas		Xylomaris 1mg/ml, solution pour pulvérisation nasale
Portugalija		SNUP
Rumunija		Snup 0,5 mg/ml spray nasal, solutie
			Snup 1 mg/ml spray nasal, solutie
Slovėnija		SNUP za otroke 0,5 mg/ml pršilo za nos, raztopina
			SNUP 1 mg/ml pršilo za nos, raztopina


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2025-12-15.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://vvkt.lrv.lt/lt.
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