Ptiloha €. 3 ke sdé€leni sp. zn. sukls58798/2012 a ptiloha k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn.
sukls155783/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

BIOPAROX
nosni/oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Fusafunginum 500 mg ve 100 ml. Jedna odméfend davka obsahuje 25 pl roztoku, tj. fusafunginum 125
ug.

Pomocneé latky: ethanol 95%, propylenglykol (soucast smési silic).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni/oralni sprej, roztok.

Popis piipravku: zluty roztok charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Bioparox se pouziva k lokalni 1é¢bé zanéth a infekci sliznice hltanu a dychacich cest - pfi rinitidé,
sinusitidé, rinofaryngitide, laryngitid€, faryngitid€, tonzilitidé, stavech po tonzilektomii, tracheitide,
bronchitidé.

Bioparox je indikovan k [éc¢be¢ déti starSich 30 mésict a dospélych.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovéni
Dospéli a starsi pacienti: 4 vstiiky do Gst a 2 vstiiky do kazdé nosni dirky 4krat denné.

Pediatricka populace:
Deti starsi 30 mesiciu: 2 az 4 vsttiky do ust a 1 az 2 vstiiky do kazdé nosni dirky 4krat denné.
Podavani Bioparoxu u déti mladsich 30 mésict je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zpusob podani

Do ust a nosu pomoci pfislusného nastavce.

Doba léchy: k dosazeni maximalniho a dlouhodobého ucinku je tfeba dodrzovat davkovani a podavani
ptipravku 8 - 10 dni. Bézné 1éceni nepiesahuje 10 dnil, poté ma byt zvazena dalsi 1écba.
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4.3 Kontraindikace

Bioparox nesmi byt podavan détem mladSim 30 mésict (riziko laryngospasmu).

Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pfi pouzivani Bioparoxu pacienty s alergickymi sklony a bronchospasmem nutno postupovat opatrné (viz
bod 4.8).

Indikace neopraviiuje k dlouhodobé terapii, protoze mize dojit k poruseni rovnovahy mikrobidlni flory s
nebezpecim §ifeni bakterialni infekce. V piipadé ptiznakt celkové infekce je nutné podédni systémového
antibiotika.

Propylenglykol miize zptisobovat kozni podrazdéni.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu (ethanolu), méné nez 100 mg v jedné dévce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly zaznamendny zadné lékové interakce s topicky podavanym fusafunginem, ani pfi
soucasném podavani se systémovymi antibiotiky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani béhem téhotenstvi. Studie na zvitatech nenaznacuji ptimé
ani nepiimé Skodlivé ucCinky na pribéh téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni
vyvoj (viz bod 5.3.). Pii predepisovani t€hotnym Zenam nutno postupovat opatrné.

Kojeni

Neni znamo, zda se fusafungin vyluc¢uje do lidského matetského mléka. VyluCovani fusafunginu do
matetského mléka nebylo zkoumano u zvitat. Na zaklad€ posouzeni prospé$nosti kojeni pro dité a
prospésnosti  1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda pokracovat/pferusit kojeni nebo
pokracovat/pterusit 1écbu.

Fertilita
Studie na zvitatech neprokéazaly zZadny vliv na fertilitu samcii a samic u potkand (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Bioparox nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem klinickych studii byly zaznamendny ndsledujici nezadouct ucinky, jejichz Cetnost je hodnocena
tljlekltr(r)z.z.' caste (=1/10); casté (=1/100, <1/10); méne casté (=1/1 000, <1/100); vzacné (=1/10 000, <1/1

000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze zjistit).

Alergické reakce jsou velmi vzacné, ale mohou se vyskytnout, zejména u pacientt se sklonem k alergiim.
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Nejcastejsimi nezadoucimi Géinky jsou lokalni reakce v misté podani.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi casté: kychani, porucha chuti, prekrveni spojivek.

Casté: sucho v nose, sucho v krku, podrazdéni hrdla, kasel, nauzea.
Frekvence neznama: zvraceni.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacne: anafylakticky Sok.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy:
Velmi vzacne: astma, bronchospasmus, dusnost, otok hrtanu, laryngospasmus.

Poruchy kiize a podkoZzni tkané:
Velmi vzacne: vyrazka, svédéni, koptivka, Quinckeho edém.

V ptipadé¢ alergické reakce nema byt fusafungin jiz znovu podéavan.

Vzhledem k riziku anafylaktického Soku mize byt v pfipadé respiracnich, laryngealnich ¢i koznich
(svédeéni, generalizovany erytém) pfiznakli urgentné nutna intramuskularni injekce adrenalinu (epinefrin).
Obvykla davka adrenalinu ¢ini 0,01 mg/kg intramuskularné. Davka mitize byt v pfipadé potieby
opakovana za 15 az 20 minut.

4.9 Predavkovani

Existuje pouze omezena zkuSenost s predavkovanim fusafunginem. Zkusenost s fusafunginem ukazala, ze
byly zaznamenéany poruchy krevniho obéhu, snizena citlivost v stech, zavraté, zhorseni bolesti v krku a
podrazdéni hrdla.

Pti pfedavkovani se ma postupovat v 1é¢bé klinickych symptomt a bézném sledovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni 1éCiva, antibiotika,
ATC koéd: RO2ABO3

Mechanismus ucinku
Lokalni antibiotikum s antiflogistickymi ucinky.

Farmakodynamické uéinky
Fusafungin je lokalni antibiotikum s antibakterialni aktivitou. Fusafungin ma téz antiflogistické ucinky.
Pti pouzivani Bioparoxu nedochazi ke vzniku rezistence.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

In vitro antibakterialni aktivita indikuje potencialni aktivitu in vivo proti nasledujicim mikroorganismtm:
streptokoky skupiny A, pneumokoky, stafylokoky, nékteré kmeny neisserii a anaerobnich mikrobi,
Candida albicans a Mycoplasma pneumoniae.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Deponovani Bioparoxu je zejména orofaryngealni a nazalni. Pfechodné mtize byt velmi malé mnozstvi
fusafunginu zjisténo v plazmé (mnozstevni limit 1ng/ml) bez jakychkoli disledki na bezpecnost
pripravku.

53 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zakladé¢ konvencnich farmakologickych studii toxicity, genotoxicity a
reprodukeni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Pti makroskopickém a histologickém

hodnoceni neprokéazaly studie pii opakovaném ordlnim podani fusafunginu u potkand z&dny vliv na
reprodukeni organy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharin,

Ethanol 95%,
Isopropyl-myristat,
Smés silic,
Norfluran

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 50 °C.

Nadobku nepropichujte a nevhazujte do ohne.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Tlakova hlinikova nadobka s 25 pl odmérnym ventilem, obsahujici 10 ml roztoku odpovidajici 400
odmétenym davkam, se tiemi polyethylenovymi néstavci: jeden stni nastavec (bily), dva nosni nastavce

(Zluty pro dospélé a prithledny pro déti), krabicka.

Velikost baleni:
1x10ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pted prvnim pouzitim 4krat stisknéte hlavni ndstavec pro uvedeni odmérného ventilu do chodu. Nadobku

je nutno drZet palcem a ukazovakem ve svislé poloze tak, aby byl nastavec nahote. Pro podani 1éku vlozte
ustni nastavec (bily) do ust a stisknéte jej rty. Potom pevné a dlouze stisknéte ndstavec a ptitom

4/5



vdechnéte jako pfi bézném dychani. Stejny postup pouZijte pro nosni podani po nasazeni odpovidajiciho
nosniho nastavce na nadobku (Zluty pro dospé€lé nebo prihledny pro déti).

Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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