Piiloha €. 2 ke sdéleni sp.zn. sukls249387/2010

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
HUMEX NOSNI KAPKY

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi
Phenylephrini hydrochloridum 0.25 g
Benzalkonii chloridum 0.04 g ve 100 ml roztoku.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej

Popis pripravku:
Cir4, bezbarva tekutina se zapachem po cineolu, po protifepani péni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace
Lokalni 1écba pii akutni nosni kongesci provéazejici rinitidu, sinusitidu a rinofaryngitidu.

4.2. Davkovani a zptusob podani

Dospéli 3 - 5 x denné€ jeden vstiik do kazdého nosniho otvoru, déti starsi Sesti let 2 - 3 x
denné jeden vstiik do kazdého nosniho otvoru, ne ¢ast&ji nez po 4 hodinach.

Bez doporuceni Iékate by mél byt piipravek uzivan jen kratkou dobu. U déti pokud nedojde
ke zlepSeni ptiznakii do 3 dni a u dospélych pii pretrvavani obtizi déle nez 7 dnli musi dalsi
terapeuticky postup zhodnotit 1ékar.

4.3. Kontraindikace

Ptecitlivélost na kteroukoliv slozku ptipravku.

Riziko akutniho glaukomu s uzavienym uhlem

Atroficka rhinitis

Zvysena funkce §titné Zlazy

Vysoky krevni tlak

Onemocnéni srdce

Epilepsie

Probihajici 1é¢ba nespecifickymi inhibitory monoaminooxidazy a 14 dni po této 1écbé
Podavéni détem mladSim nez 6 let.

Podéani détem u kterych se diive objevily kiece (pfi horeckdch nebo jiného plvodu)
vzhledem k moznému zvySeni pohotovosti ke kiecim, ktera je u déti od 0,5 — 6 let.

4.4. Specialni upozornéni
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Varovani
Ptipravek se nemd pouzivat k dlouhodobé 1€cbé, nebot’” mize vyvolat ,,rebound fenomén*
nebo vést k iatrogenni rinitidé.

Sportovci musi byt upozornéni, ze HUMEX NOSNI KAPKY obsahuje
fenylefriniumchlorid, ktery dava pozitivni vysledek pti dopingovych testech.

Protoze piipravek rychle pronikd nosni sliznici a pifi spolknuti je absorbovan
v gastrointestindlnim traktu, mohou vznikat celkové systémové ucinky, zejména u déti a
starSich lidi.

HUMEX NOSNI KAPKY obsahuje jako excipiens terpénové derivaty a ty mohou sniZit
epileptogenni prah. Nadmérné zvySeni davky miize zpisobit: kiece u déti, apnoe a nevolnost
u malych déti.

Podminky pro pouziti.

V pfipravku pfitomnd vazokonstrikéni latka fenylefriniumchlorid ma vyrazné alfa
sympatomimetické U€inky. Vzhledem k moznost jejiho prostupu do systémové cirkulace je
tieba zvlastni opatrnosti pii podavani HUMEX NOSNI KAPKY pacientiim s hypertenzi,
anginou pectoris, srde¢nimi chorobami nebo hypertyreézou.

V piipadé bakteridlni infekce mize byt nutné doplitujici 1écba.

Ptipravek se nesmi dostat do o¢i nebo usi.

V ptipadé epilepsie v anamnéze je nutno pamatovat, 22 HUMEX NOSNI KAPKY obsahuje
terpénové derivaty jako excipiens.

4.5. Interakce

Ptipravek nepodavame v kombinaci:

S nespecifickymi inhibitory monoaminooxidazy pro nebezpe¢i vzniku hypertenzni krize
(inhibice katabolizmu presorickych aminll). ProtoZe inhibitory monoaminooxiddzy maji
dlouhodoby ucinek, je tato interakce mozna jest¢ i 15 dni po skonceni podavéani
nespecifickych inhibitord monoaminooxidazy.

S guanetidinem a podobnymi latkami pro mozZné zesileni hypertenzniho Uc¢inku
fenylefriniumchloridu, vyraznéjsi a protrahovanéjsi mydriazu (hyperreaktivita je dana inhibici
sympatického svalového tonu guanetidinem).

S bromokriptinem pro moznou vazokonstrikci a moznost hypertenzni krize.

4.6. Téhotenstvi a laktace

Piipravek se nemd pouZzivat béhem kojeni, protoZze neni zndmé zda terpénové derivaty
prostupuji do mléka a chybi udaje tykajici se rizika jejich potencialni neurotoxicity u
novorozencl. V téhotenstvi je nutno ptfed podadnim piipravku zvazit potencialni rizika a
pfimo s terapie a indikovat pfipravek jen v nezbytné nutnych piipadech.

4.7. MoZnost sniZeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji
Ptipravek neovliviiuje schopnost fidit motorové vozidlo ani ovladat strojni zatizeni.
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4.8. Nezadouci ucinky

Lokalné vznika pocit suchosti v nose. Jsou mozné 1 lokalni alergické reakce. Dlouhodobé
uzivani mize vést az k atrofii nosni sliznice. Celkové mohou v ptipad€ prolongované 1écby
vysokymi davkami vzniknout bolesti hlavy, nespavost a palpitace, velmi vzacné kiece.Tyto
systémové ucinky jsou castéj$i u deti a starSich lidi a jsou dusledkem rychlé penetrace
soucasti ptipravku zanétlivou sliznici a/nebo gastrointestinalnim traktem.

4.9. Pfedavkovani

Lokalni uzivani vysokych davek muze ziidka vést k systémovému sympatomimetickému
ucinku, ktery se projevi palpitacemi, zrychlenym pulsem a zvySenim krevniho tlaku. Ve
zcela ojedin€lych ptipadech byla pozorovana unavnost, ospalost a bolesti hlavy. HUMEX
NOSNI KAPKY obsahuje jako excipiens terpénové derivaty a pii piekroéeni doporudené
davky vzniké nebezpeci kie¢i u kojencti a déti a agitace a kieci u starSich lidi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina:
Otorinolaryngologikum

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Alfa; sympatomimetikum fenylefriniumchlorid svym vazokonstrikénim plisobenim vede
k vyrazné dekongesci sliznic v oblasti nosohltanu. Benzalkonium chlorid je lokalni
antiseptikum ze skupiny kvarternich amonnych sloucenin. V nizkych koncentracich plisobi
bakteriostaticky a ve vysokych i baktericidn€ na grampozitivni 1 gramnegativni baktérie a je
ucinny i na nékteré kvasinky napf. Candida albicans.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Biologicka dostupnost fenylefriniumchloridu je po peroralnim podani nizka. Z traviciho
ustroji se vstfebava nepravidelné a vyrazné se metabolizuje pifi prvnim pruchodu jatry.
Eliminovén je pfevazné ledvinami a eliminacni polocas je asi 2,5 hodin. Kvarterni amonné
slouceniny se absorbuji relativné Spatné, co plati i pro benzalkonium chlorid, ktery se jen
velmi malo absorbuje kiizi a prakticky nepronika pies stratum corneum.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpe¢nosti pripravku

Akutni toxicita benzalkonium chloridu a fenylefriniumchloridu sledovana po peroralnim,
1.v. a s.c. podani u n¢kolika druhu zvitat byla velmi nizk4d. Hodnota LDsy, benzalkonium
chloridu u krys byla po i.v podéani 30 mg/kg a po peroradlnim 445 mg/kg télesné hmotnosti.
U mysi byla LDsp 22 mg/kg po i.v. podani a 340 mg/kg po perordlnim podéani. Po
opakovaném lokalnim podani benzalkonium chlorid se kromé mirné¢ho lokéalniho drazdéni a
mirnych gastrointestinalnich potizi nevyskytly nezddouci ucinky. Dlouhodobé studie
neprokdzaly karcinogenni Uc¢inky benzalkonium chloridu. Pii opakovaném podavani
fenylefriniumchloridu se nevyskytly znamky lokalni nebo celkové toxicity. Lokalni
snagenlivost pifpravku HUMEX NOSNI KAPKY testovana na nosni mukoéze moréat byla
velmi dobra.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek (kvalitativné)
Cineol, polysorbat 80, chlorid sodny, ¢iSténa voda.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 4 mésice.

6.4. Skladovani
Uchovavejte pii teploté¢ do 25°C.

6.5. Druh obalu
lahvicka z hnédého skla, mechanicky rozpraSovac,

plastikovy kryt, stitek, krabicka.

Velikost baleni:
10mlal5ml

6.6. Navod k pouziti

Sprej je vybaven pumpickou - mechanickym dévkovacem, ktery umoziuje ptesné podani

jednotlivé davky.

Pfed prvnim pouzitim uved'te sprejovou pumpicku do provozu né€kolikerym dostatecné

rychlym zmacknutim mechanizmu pumpicky. Nadobku drzte vzdalenou od obliceje,
nastavec nevsunujte do nosni dirky. Pii pouziti drzte lahvicku ve svislé poloze, sejméte
ochranny kryt a zaved’te zakonceni lahvicky do nosni dirky.

jednotlivé davce.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Laboratoires S.A.

42 rue de Longvic

21300 CHENOVE

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO
69/266/01-C
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9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
8.8.2001 /26.8. 2009

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
9.3.2011
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