PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

GALAZOLIN GEL 0,05%, 0,5 mg/g, gel nazal
GALAZOLIN GEL 0,1%, 1 mg/g, gel nazal
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-I recititi.

- 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 in acest prospect. Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este GALAZOLIN GEL si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GALAZOLIN GEL
3. Cum sa utilizati GALAZOLIN GEL

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazda GALAZOLIN GEL

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este GALAZOLIN GEL si pentru ce se utilizeaza
GALAZOLIN GEL contine 1n calitate de substanta activa clorhidratul de xilometazolina.

La aplicarea pe mucoasa nazald medicamentul provoacad ingustarea vaselor de sange, inlatura umflarea
(edemul) si roseata mucoasei nasului si gatului, reduce cantitatea de eliminari.

Forma farmaceuticd de gel nazal asigurd umectarea mucoasei nazale, de asemenea previne scurgerea
medicamentului Tn gat.

GALAZOLIN GEL este utilizat pentru tratament simptomatic in:
- inflamatia acuta a mucoasei nasului (rinitd), provocata de virusuri sau bacterii;
- infllamatia acutd a sinusurilor paranazale (sinuzitd) sau acutizarea sinuzitei cronice recurente;
- inflamatia acutd a mucoasei nasului de natura alergica;
- inflamatia acuta a urechii medii - pentru restabilirea permeabilitdtii trompei lui Eustache (tub care
leaga spatele nasului cu urechea).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GALAZOLIN GEL
Nu utilizati GALAZOLIN GEL

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

- daca vi s-a inlaturat hipofiza sau ati suportat alte interventii chirurgicale la nivelul creierului;
- daca aveti defecte sau modificari ale mucoasei nasului (atrofia mucoasei nazale).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizatt GALAZOLIN GEL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Daca pe durata utilizarii de GALAZOLIN GEL apar asa simptome, ca insomnie, ameteli, tremor, tulburari de
ritm cardiac, cresterea tensiunii arteriale, trebuie sd intrerupeti utilizarea medicamentului. Aceasta se atribuie
in special la pacientii, la care la utilizarea anterioard a medicamentelor cu actiune similarda au aparut asa
simptome.

Consultati medicului dumneavoastra inainte sa luati GALAZOLIN GEL, daca aveti:

- tensiune arteriala crescuta;

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

- angina pectorald (se manifesta prin durere in piept la efort) sau altd maladie a sistemului circulator;
- diabet (cresterea concentratiei de zahar in sange);

- glaucom cu unghi inchis (tensiune intraoculara crescuta);

- prostata maritd in volum;

- eliminarea in exces a hormonilor glandei tiroide.

GALAZOLIN GEL nu se va utiliza mai mult de 5 zile, deoarece utilizarea indelungata a medicamentului
poate provoca modificari ale mucoasei nazale, dificile de tratat.

GALAZOLIN GEL nu se va utiliza de catre pacientii cu inflamarea cronica a mucoasei nazale, deoarece
asemenea pacienti tind sd administreze medicamentul mai mult de 5 zile. Utilizarea medicamentului un timp
mai indelungat, decat cel recomandat, poate duce la dilatarea secundara a vaselor sanguine si ulterior la rinita
medicamentoasa secundara.

A nu se utiliza doze mai mari, decat cele recomandate, in special la copii si pacienti varstnici.

Copii si adolescenti
GALAZOLIN GEL 0,05% este destinat pentru utilizare la copii cu varsta de la 3 pana la 12 ani.
GALAZOLIN GEL 0,1% este destinat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta peste 12 ani.

GALAZOLIN GEL impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
oricare medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptia medicului.

GALAZOLIN GEL nu se va utiliza in timpul tratamentului cu antidepresive triciclice sau inhibitori ai
monoaminoxidazei (medicamente utilizate in caz de depresie).

Se va evita utilizarea concomitentd de GALAZOLIN GEL cu medicamente cu actiune similara, ca efedrina si
pseudoefedrind (acestea sunt componente ale medicamentelor, utilizate in raceala).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

A nu se utiliza GALAZOLIN GEL 1in timpul sarcinii.
Mamele, care aldpteaza, inaintea utilizarii medicamentului trebuie sa consulte medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

GALAZOLIN GEL nu influenteaza capacitatea de conducere a autovehiculelor sau de manevrare a utilajului,
daca el este utilizat in dozele recomandate si timp scurt.

La utilizarea prelungita a medicamentului sau administrarea in doze mari pot aparea reactii adverse cardio-
vasculare si ale sistemului nervos central (de exemplu, ritm cardiac accelerat si neregulat, tensiune arteriald
crescuta, durere de cap, somnolentd), in aceste cazuri nu trebuie de condus autovehicule sau de folosit utilaje,
pana cand simptomele nu vor dispérea.

Informatie importanta despre unele componente ale GALAZOLIN GEL



GALAZOLIN GEL contine 0,1 mg clorura de benzalconiu per fiecare g gel.
Clorura de benzalconiu poate determina iritatie sau umflare in interiorul nasului in special 1n cazul utilizarii
de lunga durata.

3. Cum sa utilizati GALAZOLIN GEL
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau agsa cum v-a spus medicul
sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

GALAZOLIN GEL se utilizeaza doar in nas (de asemenea si in caz de inflamatie a urechii medii).
A nu se utiliza GALAZOLIN GEL mai mult, decat 3-5 zile.
Nu utilizati doze mai mari, decat cele indicate mai jos.

GALAZOLIN GEL 0,05%

GALAZOLIN GEL 0,05% este destinat pentru utilizare la copii cu varsta de la 3 pana la 12 ani.
1 doza contine 0,05 mg clorhidrat de xilometazolina.

Copii cu varsta de la 3 ani pdna la 12 ani

Cate o doza de gel in fiecare nara fiecare 8-10 ore.

GALAZOLIN GEL 0,1%

GALAZOLIN GEL 0,1% este destinat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta peste 12 ani.
1 doza contine 0,1 mg clorhidrat de xilometazolina.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani

Cate o doza de gel in fiecare nara fiecare 8-10 ore.

Mod de administrare

Inaintea fiecirei utilizari a medicamentului e necesar de scos capacul de protectie.

Inaintea primei utilizari a flaconului nou, dupa scoaterea capacului de protectie, e necesar de apasat pe pompa
dozatoare de 3-5 ori, pana la momentul aparitiei gelului.

Varful aplicatorului se introduce 1n nara.

Tinand flaconul in pozitie verticala, apasati pe pompa dozatoare, ceea ce va duce la pulverizarea dozei de
medicament in cavitatea nazala.

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

Daca utilizati mai mult GALAZOLIN GEL decéat trebuie

In caz de utilizare a unei doze mai mari, decit cea recomandati (supradozare), sau la inghitirea accidentali a
medicamentului, in special de catre copil, pot aparea urmatoarele simptome: batai cardiace accelerate si
neregulate, tensiune arteriald crescuta, somnolenta, respiratie neregulatd sau dificultati de respiratie, tulburari
de constienta. La copii se poate dezvolta efect sedativ (de inhibitie).

Daca apar urmatoarele simptome trebuie sa va adresati imediat la medic, care va indica tratament simptomatic.

Daca uitati sa utilizati GALAZOLIN GEL
Nu utilizati o dozd dubla pentru a compensa doza uitatd de medicament.

Daca incetati sa utilizati GALAZOLIN GEL



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 cd nu apar la toate
persoanele.

Daca apar asa reactii adverse, ca umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului, care creeaza dificultati de
respiratie sau inghitire, trebuie sa intrerupeti utilizarea medicamentului si sd va adresati imediat la
medic. Asa reactii apar foarte rar.

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

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10 000 persoane):
- greturi;
- dureri de cap;
- slabiciune;
- oboseala;
- somnolenta;
- tulburari de vedere;
- batai de inima accelerate;
- puls accelerat;
- cresterea tensiunii arteriale (in special la pacientii cu boli cardiovasculare).

Pot apdrea: iritarea si uscaciunea mucoasei nazale, senzatia de arsura 1n nas si gat, stranut.

Utilizarea medicamentului un timp mai Indelungat, decat cel recomandat si (sau) in doze, care depasesc cele
recomandate, poate provoca modificari ale mucoasei nazale, dificile de tratat.

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 Agentier 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 GEL
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

-

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 dupd prima deschidere a flaconului — 12 saptdmani.

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.


mailto:e-mail:%20farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine GALAZOLIN GEL

GALAZOLIN GEL 0,05%

Substanta activa este: clorhidratul de xilometazolina.

1 g gel nazal contine clorhidrat de xilometazolina — 0,5 mg.

Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, hidrogenofosfat disodic dodecahidrat,
clorurd de sodiu, sorbitol, edetat disodic, clorurd de benzalconiu solutie 50%, hidroxietil celuloza, glicerol,
apa purificata.

GALAZOLIN GEL 0,1%

Substanta activa este: clorhidratul de xilometazolina.

1 g gel nazal contine clorhidrat de xilometazolind — 1 mg.

Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, hidrogenofosfat disodic dodecahidrat,
clorura de sodiu, sorbitol, edetat disodic, clorura de benzalconiu solutie 50%, hidroxietil celuloza, glicerol,
apa purificata.

Cum arata GALAZOLIN GEL si continutul ambalajului
GALAZOLIN GEL se prezintd sub forma de lichid vascos transparent sau slab opalescent, incolor sau practic
incolor.

Ambalajul
Cutie cu 1 flacon de polietilena, inchis cu capac de aluminiu cu pompa dozatoare si aplicator cu capac de
protectie a cate 10 g gel nazal.

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 Wiadystawa Lokietka St, 98-200 Sieradz
Polonia

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.

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



