






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Exnos 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 0,5 mg oksimetazolino hidrochlorido.
Viename išpurškime (0,044 ml) yra 0,022 mg oksimetazolino hidrochlorido.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: benzalkonio chloridas (0,2 mg/ml), propilenglikolis (10 mg/ml).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Nosies purškalas (tirpalas).
Skaidrus, bespalvis arba nežymiai gelsvas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis nosies gleivinės paburkimo, susijusio su šienlige, įprastu peršalimu arba sinusitu, mažinimas.

Exnos skirtas suaugusiesiems, 6 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Suaugusiesiems: reikia kas 8–12 valandų (2–3 kartus per parą) į kiekvieną nosies šnervę įpurkšti po 1–2 išpurškimus.

Vaikų populiacija

6 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams
Kas 8–12 valandų (2–3 kartus per parą) į kiekvieną nosies šnervę įpurkšti po 1 išpurškimą.

Negalima viršyti rekomenduojamos dozės.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams
Exnos negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti į nosį.
Prieš vartojimą gerai pakratykite buteliuką.
Prieš vartojant pirmą kartą vaistinį preparatą reikia išpurkšti į orą, kol pasirodys smulkus rūkas. Laikant vertikaliai purškalo pompos galiuką reikia pasukant įkišti paeiliui į kiekvieną nosies šnervę ir įkvėpimo metu vieną arba du kartus stipriai paspausti.

Negalima vartoti be pertraukos ilgiau kaip 7 paras. Prieš pradedant pakartotinai vartoti šio vaistinio preparato, reikia padaryti kelių parų pertrauką.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Jeigu yra nosies prieangio odos ir nosies gleivinės uždegimas (Rhinitis sicca).
· Pacientams, vartojantiems monoaminooksidazės inhibitorių (MAO inhibitoriai), arba pacientams, kurie vartojo MAO inhibitorių pastarąsias dvi savaites.
· Pacientams, sergantiems uždaro kampo glaukoma.
· Pacientams, kuriems atlikta transsfenoidalinė hipofizektomija arba nosies operacija, jei buvo atidengtas kietasis dangalas.
· Jeigu pacientui nustatyta ūminė išeminė širdies liga arba krūtinės angina.
· Jeigu pacientas jaunesnis negu 6 metų vaikas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Dėl toliau išvardytų ligų arba būklių oksimetazolino hidrochlorido gali būti vartojama tik po kruopštaus rizikos ir naudos santykio įvertinimo:
· sunkios širdies ir kraujagyslių ligos (tokios kaip išeminė širdies liga, hipertenzija);
· feochromocitoma;
· medžiagų apykaitos ligos (pavyzdžiui, cukrinis diabetas, hipertiroidizmas);
· prostatos hipertrofija;
· vartojimas kartu su kraujospūdį didinančiais vaistiniais preparatais;
· vartojimas kartu su kitais simpatomimetiniais gleivinės paburkimą mažinančiais vaistiniais preparatais.

Pacientams patariama be pertraukos nevartoti Exnos purškalo ilgiau kaip 7 paras siekiant išvengti nosies gleivinės paburkimo atkryčio ir vaistinio preparato sukeltos lėtinės slogos.

Exnos purškalo sudėtyje yra benzalkonio chlorido. 
Kiekviename šio vaistinio preparato ml yra 0,2 mg benzalkonio chlorido. Ilgalaikis vartojimas gali sukelti nosies gleivinės edemą.

Exnos purškalo sudėtyje yra propilenglikolio.
Kiekviename šio vaistinio preparato ml yra 10 mg propilenglikolio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojant simpatikomimetinį poveikį sukeliančių aminų, pvz., oksimetazolino hidrochlorido, bei monoaminooksidazės inhibitorių (MAO inhibitorių) (žr. 4.4 skyrių) ir (arba) grįžtamojo poveikio monoaminoooksidazės inhibitorių (angl. reversible inhibition of monoamine oxidase, RIMA), gali pasireikšti hipertenzija.
Jei kartu su simpatikomimetikais, pvz., oksimetazolino hidrochloridu, vartojama triciklių antidepresantų, yra didesnė hipertenzijos rizika.
Jei simpatikomimetikų, pvz., oksimetazolino hidrochlorido, vartojama kartu su kraujospūdį didinančiomis medžiagomis, didėja kraujospūdžio reguliavimo sutrikimo rizika.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie oksimetazolino hidrochlorido poveikį nėštumui nėra.
Tyrimų su gyvūnais duomenys nei tiesioginio, nei netiesioginio žalingo poveikio nėštumo eigai, embriono arba vaisiaus vystymuisi, palikuonių atsivedimui arba jų postnataliniam vystymuisi nerodo.

Žindymas
Nežinoma, ar oksimetazolino hidrochlorido išsiskiria į gydytų moterų pieną..
Negalima viršyti rekomenduojamos dozės, nes perdozavimas gali sutrikdyti placentos kraujotaką ir sumažinti pieno gamybą. Nėštumo ir žindymo laikotarpiu reikia laikytis atsargumo, nes galima oksimetazolino hidrochlorido sisteminė absorbcija.

Vaisingumas
Duomenų apie vyrų ir moterų vaisingumą nėra. Su gyvūnais atlikti tyrimai toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 sk.).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Exnos gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Paprastai sunkus nepageidaujamas poveikis yra mažai tikėtinas.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjęs jautrumas

Nervų sistemos sutrikimai
Retas: nerimas, mieguistumas, drebulys, irzlumas, galvos skausmas, nemiga, nervingumas.

Akių sutrikimai
Retas: akių dirginimas, sausumas, nemalonus pojūtis ar paraudimas.

Širdies sutrikimai
Retas: tachikardija, palpitacijos.

Kraujagyslių sutrikimai
Retas: padidėjęs kraujospūdis.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažnas: nosies, burnos ar gerklės diskomfortas ar dirginimas, sausumas nosyje, čiaudulys.
Retas: nosies gleivinės paburkimo atkrytis.

Virškinimo trakto sutrikimai
Retas: pykinimas.

Ilgalaikis ir (arba) dažnas Exnos vartojimas gali sukelti poveikio susilpnėjimą ir (arba) nosies užgulimo pasikartojimą (medikamentinį rinitą), poveikį širdies ir kraujagyslių sistemai bei poveikį CNS.

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai

Vidutinio sunkumo ar sunkaus perdozavimo simptomai gali būti vyzdžių išsiplėtimas, pykinimas, cianozė, karščiavimas, tachikardija, širdies aritmijos, hipertenzija, dusulys, širdies ir kraujagyslių nepakankamumas.
Be to, yra galimas centrinės nervų sistemos veiklos slopinimas, toks kaip kūno temperatūros sumažėjimas, bradikardija, hipotenzija, apnėja ar sąmonės praradimas.

Perdozavimo gydymas

Padidėjusiam kraujospūdžiui sumažinti galima vartoti neselektyvaus poveikio alfa adrenoreceptorių blokatoriaus, pvz., fentolamino. Sunkiais atvejais gali prireikti pacientą intubuoti ir taikyti dirbtinę plaučių ventiliaciją.
Vidutinio ir sunkaus apsinuodijimo atveju, jeigu po vaistinio preparato išgėrimo praėjo ne daugiau kaip 2 valandos, reikia sugirdyti aktyvintosios anglies (adsorbento) ir natrio sulfato (viduriavimą sukeliančios medžiagos) ir išplauti skrandį.
Tolesnis gydymas yra palaikomasis ir simptominis.
Kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų skirti draudžiama.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – simpatomimetikai, gryni. ATC kodas – R01AA05.

Veikimo mechanizmas
Oksimetazolino hidrochloridas yra alfa adrenoreceptorių agonistas, kuris, pavartotas ant nosies gleivinės, sukelia lokalią vazokonstrikciją.
Oksimetazolino hidrochloridas mažina nosies gleivinės paburkimą, sunormalina oro srauto praėjimą pro nosį ir ančių bei klausos kanalų praeinamumą.
Pavartoto į nosį oksimetazolino hidrochlorido veikimas prasideda per keletą minučių ir trunka 6-8 valandas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pavartojus į nosį, kliniškai reikšmingas oksimetazolino hidrochlorido kiekis į sisteminę kraujotaką neprasiskverbia.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų kartotinių dozių toksiškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Oksimetazolino hidrochlorido genotoksinis ar kancerogeninis poveikis netirtas.
Ikiklinikinių tyrimų duomenys rodo, kad benzalkonio chloridas gali sukelti nuo koncentracijos ir laiko priklausomą toksinį poveikį nosies gleivinės virpamajam epiteliui, įskaitant nuolatinį judrumo išnykimą ir nosies gleivinės audinių patologinius pokyčius.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzalkonio chloridas
Makrogolis 1500
Propilenglikolis
Povidonas C-15
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

30 mėn. (neatidaryto buteliuko).

Po buteliuko pirmojo atidarymo vaistinio preparato galima vartoti 1 metus.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

15 ml (atitinka maždaug 340 išpurškimų) nosies purškalo 25 ml MTPE buteliuke su MTPE purškalo pompa ir MTPE apsauginiu dangteliu.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe
Rīga
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4153/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. spalio 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. sausio 5 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. sausio 5 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


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

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

AS Olpha
Olaines nov., Olaine, Rūpnīcu iela 5
LV-2114
Latvija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Exnos 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
oksimetazolino hidrochloridas


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

1 ml nosies purškalo yra 0,5 mg oksimetazolino hidrochlorido.
Viename išpurškime (0,044 ml) yra 0,022 mg oksimetazolino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzalkonio chloridas, makrogolis 1500, propilenglikolis, povidonas C-15, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, injekcinis vanduo

Daugiau informacijos žiūrėkite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Nosies purškalas (tirpalas)
15 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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)

Smarkiai papurtykite buteliuką prieš vartojimą.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo: 1 metai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4153/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Peršalimo, šienligės ir sinusito sukelto nosies užgulimo lengvinimas.
Suaugusiesiems kas 8–12 valandų į kiekvieną nosies šnervę įpurkšti po 1–2 išpurškimus.
6 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams kas 8–12 valandų į kiekvieną nosies šnervę įpurkšti po 1 išpurškimą.
Jeigu nepaskirta kitaip, vartoti ne ilgiau kaip 7 paras.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

exnos 0,5 mg/ml nosies purškalas


[bookmark: _Hlk482367722]17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
 NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Exnos 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
oksimetazolino hidrochloridas
Vartoti į nosį.


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

1 ml nosies purškalo yra 0,5 mg oksimetazolino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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

Tinka iki mm/MMMM
Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo: 1 metai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Exnos 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
oksimetazolino 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, vaistininkas arba slaugytojas.
· 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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Exnos ir kam jis vartojamas

Exnos sudėtyje yra veikliosios medžiagos oksimetazolino hidrochlorido, kuris lokaliai mažina gleivinės paburkimą ir palengvina nosies užgulimą bei gleivių nutekėjimą iš prienosinių ančių.

Exnos purškalas palengvina šienligės, įprasto peršalimo ar prienosinių ančių uždegimo (sinusito) sukeltą nosies užgulimą.

Exnos skirtas suaugusiesiems, 6 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams.

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


2.	Kas žinotina prieš vartojant Exnos

Exnos vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija oksimetazolino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra ūminė išeminė širdies liga arba krūtinės angina;
· jeigu Jums buvo atlikta nosies operacija, kurios metu buvo atvertas smegenis gaubiantis dangalas;
· jeigu Jums yra nosies prieangio odos ir nosies gleivinės uždegimas ir ji yra pasidengusi plutele (sausasis rinitas);
· jeigu sergate akių liga, vadinama uždaro kampo glaukoma;
· jeigu vartojate (arba paskutines dvi savaites vartojote) monoaminooksidazės inhibitorių (monoaminooksidazės inhibitoriai vartojami Parkinsono ligos ir depresijos gydymui);
· jaunesniems nei 6 metų vaikams.

Nevartokite Exnos, jei kuri nors iš minėtų būklių Jums tinka. Jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Exnos, jeigu:
· yra aukštas kraujospūdis;
· sergate sunkia širdies arba kraujagyslių liga;
· sergate cukriniu diabetu;
· sutrikusi, pernelyg aktyvi skydliaukės veikla;
· yra antinksčių navikas (feochromocitoma);
· padidėjusi prostata;
· vartojate vaistų, kurie didina kraujospūdį;
· jau vartojate panašių vaistų, lengvinančių nosies užgulimą.

Exnos nevartokite be pertraukos ilgiau kaip 7 paras, kadangi nutraukus ilgalaikį Exnos vartojimą, gali iš naujo pasireikšti nosies užgulimas. Tai vadinama atoveiksmio fenomenu. Be to, ilgalaikis Exnos vartojimas gali sukelti medikamentinę slogą (vaistų sukeltą nosies gleivinės uždegimą). Jeigu simptomai pasunkėja arba per 7 paras nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
Paklauskite savo gydytojo ar vaistininko patarimo, prieš duodami Exnos savo vaikui. Neduokite šio vaisto jaunesniam kaip 6 metų vaikui.

Kiti vaistai ir Exnos
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurio iš toliau išvardytų vaistų:
· tam tikrų vaistų nuo depresijos, t. y. monoaminooksidazės inhibitorių (MAO inhibitorių), grįžtamojo poveikio monoaminoooksidazės inhibitorių (angl. reversible inhibition of monoamine oxidase, RIMA) ir (arba) triciklių antidepresantų;
· kraujospūdį didinančių vaistų.

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku, jei nesate tikri, ar vartojate kurio nors iš šių vaistų.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Exnos vartoti nėštumo ar žindymo laikotarpiu nerekomenduojama, nebent gydytojas nuspręs, kad tai būtina.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Exnos nedaro poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Exnos sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename šio vaisto mililitre yra 0,2 mg benzalkonio chlorido.
Benzalkonio chloridas gali sukelti sudirginimą ar patinimą nosies viduje, ypač jei vartojamas ilgai. 

Exnos sudėtyje yra propilenglikolio
Kiekviename šio vaisto mililitre yra 10 mg propilenglikolio. 


3.	Kaip vartoti Exnos

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.

Suaugusiesiems
Rekomenduojama dozė yra 1–2 įpurškimai į kiekvieną nosies šnervę kas 8–12 valandų (2–3 kartus per parą).

6 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams
Paklauskite savo gydytojo ar vaistininko patarimo, prieš duodami Exnos savo vaikui.
Rekomenduojama dozė yra 1 įpurškimas į kiekvieną nosies šnervę kas 8–12 valandų (2–3 kartus per parą).

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams
Šio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

[bookmark: _Hlk494357438]Neviršyti rekomenduojamos dozės. Exnos negalima vartoti ilgiau kaip 7 paras, nebent Jūsų gydytojas paskirtų kitaip.

Vartojimo metodas
Vartoti į nosį.
Prieš vartojimą gerai pakratykite buteliuką.
Prieš vartojant pirmą kartą vaistą reikia išpurkšti į orą keletą kartų, kol pasirodys smulkus rūkas. Laikant vertikaliai, purškalo pompos galiuką reikia pasukant įkišti paeiliui į kiekvieną nosies šnervę ir įkvėpimo metu vieną arba du kartus stipriai paspausti.

Ką daryti pavartojus per didelę Exnos dozę
Pavartoję per didelę Exnos dozę nedelsdami susisiekite su gydytoju arba vykite tiesiai į ligoninę, su savimi pasiimdami vaisto buteliuką, kad gydytojas žinotų, kokio vaisto vartojote.

Pamiršus pavartoti Exnos
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· nosies, burnos ar gerklės diskomfortas ar sudirginimas, nosies sausumas, čiaudulys.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· dažnas širdies plakimas (tachikardija), stiprus ir dažnas širdies plakimas (palpitacija), padidėjęs kraujospūdis, pykinimas, akių dirginimas, akių sausumas, akių diskomfortas ar paraudimas, padidėjęs jautrumas, nosies užgulimas dėl nosies gleivinės kraujagyslių išsiplėtimo, nerimas, nerimastingumas, dirglumas, drebėjimas (tremoras), galvos skausmas, nemiga, nervingumas.

Ilgalaikis ir (arba) dažnas (viršijant rekomenduojamas dozes) Exnos vartojimas gali sukelti poveikio susilpnėjimą ir (arba) nosies gleivinės paburkimo atkrytį (medikamentinį rinitą, t. y. vaisto sukeltą nosies gleivinės uždegimą), poveikį širdies ir kraujagyslių sistemai bei poveikį centrinei nervų sistemai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. 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 Exnos

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Po buteliuko pirmojo atidarymo, vaisto tinkamumo laikas yra 1 metai.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

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

Exnos sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra oksimetazolino hidrochloridas.
Viename mililitre nosies purškalo yra 0,5 mg oksimetazolino hidrochlorido.
Viename išpurškime (0,044 ml) yra 0,022 mg oksimetazolino hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra benzalkonio chloridas, makrogolis 1500, propilenglikolis, povidonas C-15, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, injekcinis vanduo

Exnos išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, bespalvis arba nežymiai gelsvas tirpalas.
15 ml (atitinka maždaug 340 išpurškimų) nosies purškalo 25 ml MTPE buteliuke su MTPE purškalo pompa ir MTPE apsauginiu dangteliu.

Registruotojas ir gamintojas

	Registruotojas
SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija


	Gamintojas
AS Olpha
Olaines nov., Olaine, Rūpnīcu iela 5
LV-2114
Latvija



Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-06-19


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