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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

OLYNTH 0,025%

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Xylometazolini hydrochloridum 0,25 mg (0,025%) v 1 ml roztoku, jedna kapka (0,024 ml) obsahuje
xylometazolini hydrochloridum 0,006 mg.

Pomocné latky se znamym u¢inkem: benzalkonium-chlorid.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni kapky

Ciry bezbarvy roztok bez zapachu nebo se slabym zapachem po benzalkonium-chloridu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ke sniZeni otoku nosni sliznice u akutni rymy, vazomotorické rymy (rhinitis vasomotorica) a alergické
rymy (rhinitis allergica).

K urychleni uvolnéni sekrece u paranazalni sinusitidy a pfi kataru Eustachovy trubice provazeného
rymou.

Ptipravek Olynth 0,025% je urcen k 1é¢bé kojenct a déti do 2 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Kojencim a détem do 2 let se pripravek Olynth 0,025% aplikuje podle potieby, nejvyse vSak 3x denné
1-2 kapky do kazdé nosni dirky. Kojenclim je vhodné nos vytirat. Davkovani zavisi na citlivosti
pacienta a na klinickém ucinku.

U kojenci s nizkou hmotnosti a u nedonosenych kojencti musi davkovani urcit 1ékar.

Zpiisob podani:

Pted podanim nosnich kapek lehce zakloiite ditcti hlavu, aby nedoslo k polknuti hlenu.

Po kazdém pouziti fadné ocistéte davkovaci pipetu a uzavér dobie zaSroubujte.

Ptipravek Olynth 0,025% se nedoporucuje aplikovat déle nez 5 dni, pokud neni Iékafem stanoveno
jinak.

Aplikaci je mozné opakovat pouze po preruseni 1écby alesponi na 3-5 dni.
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V piipadé chronické rymy je mozné Olynth 0,025% podavat pouze na zakladé doporuceni 1ékate
a kontroly 1ékafem vzhledem k nebezpeci atrofie nosni sliznice.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku
nebo konzervacni latku benzalkonium-chlorid.

Suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca).

U vrozenych srdecnich vad a glaukomu s uzavienym thlem je mozna aplikace po vyhodnoceni
prospéchu a rizika.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Dlouhodobé pouzivani piipravku a predavkovani sympatomimetiky s dekongesénimi u¢inky muize
vést k reaktivni hyperemii nosni sliznice.

Tento ,rebound“ ucinek muize zpusobit obstrukci prichodu vzduchu a naslednou potiebu
opakovaného nebo trvalého pouzivani léku.

Miize to vést az k chronickému otoku (rhinitis medicamentosa) a nasledn¢ k atrofii nosni sliznice
(0zéna).

V mirnéjsich ptipadech reaktivni hyperemie je vhodné posoudit moznost aplikace sympatomimetika
nejdiive do jedné nosni dirky a po zmirnéni obtizi pokracovani v aplikaci do druhé nosni dirky,

aby bylo zachovano dychani alespon jednou nosni dirkou.

V téchto piipadech je zapottebi pouzivat ptipravek Olynth 0,025% po poradé¢ s lékafem na zékladé
vyhodnoceni prospésnosti 1é¢by piipravkem Olynth 0,025% u té€chto obtizi.

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

Neuplatiiuje se.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Neuplatiiuje se.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Olynth 0,025%, mize u citlivych pacientii zpusobit pfechodné pfiznaky iritace nosu mirné intenzity
(pocity paleni nebo vysuseni nosni sliznice).

V ojedinélych ptipadech (> 1% - <10%) muize dojit po odeznéni ucinku 1éku ke zvySenému otoku
sliznice (reaktivni hyperemie).
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Dlouhodobé nebo ¢asté pouzivani vysSich davek xylometazolin-hydrochloridu mtize vést k pocitim
paleni v nose nebo suchosti sliznic, ale i k reaktivni kongesci s projevy tzv. rhinitis medicamentosa.
K tomuto u¢inku mtize dojit i 5 dni po ukonceni 1é¢by. Po dlouhodobé aplikaci maze dojit k trvalému
poskozeni sliznice s tvorbou krust (rhinitis sicca).

Poruchy nervovéeho systemu

Velmi vzacné (> 0,01% - < 0,1%) se mize dostavit bolest hlavy, nespavost nebo unava.

Srdecni poruchy

Ve vzacnych ptipadech (> 0,1% - < 1%) mize vést mistni intranazalni aplikace k systémovym
sympatomimetickym ucinktim, jako jsou palpitace, tachykardie a zvyseni krevniho tlaku.

4.9 Piredavkovani

a) Priznaky

Predavkovani nebo nahodné peroralni uziti pripravku mize vést k témto ptiznakiim: mydriaza, nauzea,
zvraceni, cyanoza, horecka, spazmy, tachykardie, srde¢ni arytmie, ob&hové selhani, srde¢ni zéstava,

hypertenze, plicni edém, dychaci obtize, psychické obtize.

Kromé toho mize dojit i k dalSim pfiznakim: atlum centralniho nervového systému spojeny
s ospalosti, pokles télesné teploty, bradykardie, hypotenze jako pfi Soku, apnoe a koma.

b) Lécba

Podéni zivocisného uhli, vyplach zaludku, aplikace kysliku. Ke snizeni krevniho tlaku je vhodna
aplikace 5 mg fentolaminu v izotonickém roztoku chloridu sodného pomalu i.v. nebo 100 mg per os.
Vazopresorické latky jsou kontraindikovany. V pfipadé potieby je doporueno podani antipyretik
a antikonvulziv.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Otorinolaryngologikum. Sympatikomimetika samotna.
ATC kéd: ROTAAO7

Xylometazolin-hydrochlorid, imidazolovy derivat, je sympatomimetikum s alfa-adrenergnim
pusobenim. Ma vazokonstrikéni u¢inky a snizuje otok sliznic.

K néstupu ucinku obvykle dochédzi za 5-10 minut. Xylometazolin usnadnuje dychani nosem tim,
ze snizuje otok sliznice a vede ke zlepSenému uvolnéni sekretu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pfi intranazalnim podani mize byt piilezitostné vstiebané mnozstvi dostate¢né k tomu, aby zptisobilo
systémové U¢inky, napt. na centralni nervovy systém a kardiovaskularni systém.

Udaje z farmakokinetickych studii u ¢lovéka nejsou k dispozici.
53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

a) Akutni toxicita
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Studie akutni toxicity byly provadény u rtznych zivo¢isnych druhd pii riznych formach aplikace.
K ptiznaklim akutni intoxikace patiily pfedev§im arytmie, tremor, neklid, tonicko-klonické kiece,
hyperreflexie, dyspnoe a ataxie.

b) Subchronicka a chronicka toxicita

Studie s opakovanym peroralnim podavanim byly provadény u laboratornich potkanii (v davkach 6, 20
a 60 mg/kg/den) a u pst (v davkach 1, 3 a 10 mg/kg/den) po dobu 3 mésict. U laboratornich potkanti
bylo pozorovano ve vSech davkovacich skupinach zvyseni mortality, pokles pfijmu potravy a snizeni
télesné hmotnosti. Pfi ddvce 60 mg/kg/den bylo zjisténo mirné snizeni glykemie. Patologické zmény
zahrnovaly hypertenzi a ztratu elasticity cévni intimy. U pfezivajicich zvifat nebyly pozorovany zadné
patologické zmény ve skuping, ktera dostavala xylometazolin-hydrochlorid v davce 6 mg/kg/den.

U pst byly pozorovany ve vSech davkovacich skupinach zmeény biochemickych parametri (ALT, CK,
LDH) a na EKG, a pfi davce 3 mg/kg/den a vyssi byly pozorovany rovnéz zvysSena mortalita a pokles
télesné hmotnosti. V nejvyssi davkovaci skupiné byly pozorovany patologické zmény na srdci,
ledvinach, jatrech a gastrointestinalnim traktu. Funk¢ni a morfologické zmény, zavislé na davce, byly
ziejme zpusobeny predevs§im trvalou vasokonstrikci.

Udaje o chronické toxicité xylometazolin-hydrochloridu ze studii na zvitatech nejsou k dispozici.

¢) Mutagenni a kancerogenni potencial

Mutagenni studie pomoci Amesova testu a mikronukleového testu u mysi prokdzaly negativni
vysledky.

Nebyly provadény zadné dlouhodobé studie zaméfené na karcinogenni potencial xylometazolin-
hydrochloridu.

d) Reprodukcni toxicita

Neexistuji adekvatni studie reprodukéni toxicity s xylometazolinem. Po vystaveni u¢inkdm léku bylo
u laboratornich potkani pozorovano snizeni hmotnosti plodi ve fazi organogeneze (intrauterinni
retardace rustu). Ve studiich na zvifatech byl pozorovan u mor¢at a kralikli po intravenozni aplikaci
vliv na indukci porodu.

ZkuSenosti s xylometazolin-hydrochloridem u téhotnych Zen a kojicich matek nejsou postacujici.
Studie u 207 téhotnych zen, které byly pravdépodobné vystaveny U¢inkdm léku v prvnim trimestru
gravidity, neprokdzaly zvySeni malformaci plodi (5/207). Studie sledujici vylu€ovani xylometazolin-
hydrochloridu do matetského mléka nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok benzalkonium-chloridu, dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, nekrystalizujici sorbitol 70%,
¢isténd voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hnéda sklenéna lahvicka s Cirou sklenénou davkovaci pipetou (N1) s koncovkou z brombutylové
pryze a bilym polypropylenovym uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 10 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez l1ékaiského predpisu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson,

Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

69/583/07-C

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. 9. 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24.7.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.7.2013
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