RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Coldastop Nasen-Ol 15000 RU/20 mg/ml ninatilgad, lahus

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 15 000 RU retinoolpalmitaati (vitamiin A palmitaat), 20 mg
all-rac-alfa-tokoferoolatsetaati (vitamiin E atsetaat). 1 tilk sisaldab maksimaalselt 675 RU
retinoolpalmitaati.

Abiainete tdielik loetelu vt I18ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ninatilgad, lahus
Kergelt kollakas, selge, apelsini I6hnaga Glilahus.

4, KLIINILISED ANDMED
41 Naidustused

Nina limaskesta &geda vdi kroonilise kahjustuse taastusravi

- pérast ninalimaskesta tursevastaste ravimite kroonilist kasutamist,
- nina limaskesta kuivuse, &rrituse ja koorikute korral,

- ninapiirkonna operatsioonide jargselt.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Uldjuhul tilgutada pipetiga 2...3 tilka Coldastop Nasen-OI’i mitu korda paevas mdlemasse
ninasGdrmesse, kallutades pead kuklasse. Ravimi saastumise valtimiseks tuleb pérast tilkade
manustamist pipett ilma selles réhku véhendamata eemaldada ninasdédrmest. Seejarel ninadli
tihtlaseks jaotumiseks ninas tuleks drnalt suruda ninas66rmetele. Ninadli vdib valguda
manustamise ajal neelu, ka see soodustab paranemist. Tilgutamiseks on véimalik kasutada ka
eraldi saadaolevat spetsiaalset dosaatorit.

Rasedatele ja ilma t6husa kontratseptsioonita fertiilses eas naistele on maksimaalne
iihekordne annus 2 tilka Coldastop Nasen-OI’i mdlemasse ninasdrmesse ning maksimaalne
péaevane annus 2 tilka mdlemasse ninasd6rmesse kaks korda péevas.

Siiani ei ole kirjeldatud ravimi kasutamisel kdrvaltoimeid, seega vdib ninadli ohutult kasutada
pidevalt v8i kuuridena pika aja véltel.

Uhest Coldastop Nasen-Ol’i pudelist piisab 2...3 nadalaseks ravikuuriks.

4.3 Vastunaidustused

Coldastop Nasen-Ol’i ei tohi kasutada tlitundlikkuse korral toimeainete, maapahklite ja soja
vOi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes (vt 16ik 2 ja 6.1).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Coldastop Nasen—?l on mdeldud kasutamiseks téiskasvanutel ja Gle 3-aastastel lastel.
Coldastop Nasen-OI’i kasutamine dlalkirjeldatud viisil ei p6hjusta hiipervitaminoosi.



Buttulhidroksuanisool (E 320) ja bututlhidroksitolueen (E 321) vBivad phjustada lokaalset
nahaérritust (nt kontaktdermatiiti) ning silmade ja limaskestade &rritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.6 Rasedus ja imetamine

Lootekahjustuse riski tottu ei tohi Uletada rasedatele soovitatud annust (vt I8ik 4.2). Rasedaid
ja rasedust planeerivaid naisi on vajalik informeerida, et Coldastop Nasen-Ol sisaldab
vitamiini A.

Coldastop Nasen-Ol’i ravi ajal ei ole vaja imetamist katkestada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Coldastop Nasen-Ol ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise vimele.

4.8 Kdrvaltoimed

Vé&ga harvadel juhtudel on kirjeldatud dlitundlikkusreaktsioone (lokaalsed nahareaktsioonid,
nina limaskesta pdletustunne, riniit).

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid ei ole teada.
Antidoot ei ole teada.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: teised nasaalselt kasutatavad preparaadid, ATC-kood: RO1AX83

Coldastop Nasen-Ol sisaldab toimeainetena looduslikke vitamiine A ja E, mis soodustavad
limaskesta taastumist. Eeterlikud &lid (sidrunidli ja apelsinidli) on ndrgalt desinfitseeriva
toimega ja annavad ninadlile meeldiva maitse ja 16hna. Taimedli jaotub Kiiresti ja Ghtlaselt
limaskestadele, niisutab seda ja eemaldab koorikud ning kéarnad.

Looduslikel koostisainetel pdhineb ka Coldastop Nasen-Ol’i raviv ja taastav toime
poletikulisele, dgedalt vdi krooniliselt kahjustatud nina limaskestale. Ninadli toimel vdib
tdheldada loomuliku sekreedikihi taasilmumist limaskestale ning sekretoorse transpordi
taastumist. Need protsessid on limaskesta ja ninakarvakeste normaliseerunud
funktsioonivdime néitajateks.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Vitamiin A on vajalik komponent limaskesta fiisioloogilistes regeneratsiooniprotsessides.
Riniidiga kaasuvad metaplastilised muutused eristuvad oluliselt normaalsest
hingamisepiteelist. Ninadli paikse manustamisega tagatakse vitamiin A korge
kontsentratsioon kahjustunud limaskestal, sarnane kontsentratsioon ei ole saavutatav
suukaudse manustamisega ilma toksiliste kdrvaltoimeteta. Vitamiin A kaitseb ka limaskesta,
véhendades vastuvdtlikkust infektsioonidele. Vitamiin E soodustab vitamiin A resorptsiooni.



Mdlema vitamiini koostoime on eriti tdhus nina limaskesta atroofiliste ja degeneratiivsete
protsesside ravis.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
Vitamiin A palmitaadi ja vitamiin E atsetaadi mdistlikul kasutamisel ei ole hiipervitaminoosi
ohtu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

alklulrasvhappe ester

butudlhidroksianisool (E 320)
buttulhudroksutolueen (E 321)

sidrunidli

apelsinidli

terpineool

maapéahklidli

isopropuulmaristaat

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.
Coldastop Nasen-Ol soovitatakse ara kasutada 6 nidala jooksul parast esmast avamist.

6.4 Séilitamise eritingimused
Coldastop Nasen-Ol ei vaja sailitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kartongkarbis on 20 ml pruunist klaasist pudel, millele on integreeritud klaasist tilguti ja
tumehall kummiballoon ning mis on suletud valge polipropiileenist keeratava korgiga.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Coldastop Nasen-Ol sisaldab looduslikke koostisosi ning seetdttu vdib lahus olla mdnikord
kergelt hagune, mis ei mdjuta ravimi toimet ja talutavust. Kui 6 nadala jooksul parast avamist
ilmneb ravimil suurenenud hagusus voi ebameeldiv 16hn, siis tuleb ravim &ra visata.

Pakendil ndidatud kdlblikkusaeg kehtib avamata pudeli kohta. Parast kdlblikkusaja (vt.
pakendil) méddumist ei sobi ravim enam kasutamiseks.

7. MUUGILOA HOIDJA

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg



Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

382702

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

22.11.1995/30.03.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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