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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

OLYNTH HA 0,05%

nosni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Xylometazolini hydrochloridum 0,005 g (0,05%) v 10 ml roztoku nosniho spreje.
Velikost jednoho vstiiku je 140 pl.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem: sorbitol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok

Popis pripravku: Bezbarvy az mirné nazloutly, ¢iry nebo lehce opalizujici roztok bez zapachu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

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

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

Lécba déti od 2 do 7let.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Vseobecné doporuceni

Pokud neni stanoveno jinak, détem od 2 do 7 let se podava podle potieby, nejvyse vSak 3x denné
1 davka nosniho spreje Olynth HA 0,05% do kazdé nosni dirky. Davkovani zavisi na citlivosti
kazdého pacienta a na klinickém ucinku.

Zpuisob podant

Odstranite ochranny kryt. Pfed prvnim pouzitim nékolikrat stisknéte pumpicku, dokud se poprvé
neobjevi souvisly oblacek aerosolu. Nosni sprej je timto pripraven k dalSimu pouziti. Pfi aplikaci
stisknéte pouze jednou pumpicku a aerosol lehce vdechnéte nosem. Lahvicku s pfipravkem drzte
svisle. Nevstiikujte davku drzenim nosniho spreje ve vodorovné poloze nebo dnem lahvi¢ky vzhiru.
Po pouziti nasad’te zpét na pumpicku ochranny kryt.

Olynth HA 0,05% nosni sprej, se nema pouZzivat déle nez 3 dny, pokud neni Iékafem urceno jinak.

Aplikaci Iéku 1ze opakovat pouze po n€kolikadennim pferuSeni 1écby.

1/5



Délku podavani 1€ku détem je nutno vzdy konzultovat s 1€kafem.

V ptipadé chronické rymy se ptipravek Olynth HA 0,05% smi podavat pouze za lékatského dohledu
vzhledem k nebezpeci atrofie nosni sliznice.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
Suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca).
Déti do 2let.

Olynth HA 0,05% nosni sprej je mozné pouzivat pouze po peclivém vyhodnoceni rizika a prospésnosti
1é¢by u pacienti:

- léCenych inhibitory monoaminooxidazy (MAQ), nebo ktefi ukon¢ili tuto 1é¢bu pied dvéma tydny

- dalsimi léky s potencialn¢ hypertenznim u¢inkem

- se zvySenym nitroo¢nim tlakem, zejména u pacientti s glaukomem s uzavienym thlem

- se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim (napf. ischemicka choroba srdecni, hypertenze)

- s feochromocytomem

- s metabolickym onemocnénim (napt. hypertyredza, diabetes mellitus).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Dlouhodobé pouzivani a ptfedavkovani sympatomimetiky s dekongescencnimi ucinky miize vést
k reaktivni hyperemii nosni sliznice. Tento ,,rebound* U¢inek muize zpusobit obstrukci priichodu

vzduchu a naslednou potiebu opakovaného nebo trvalého pouzivani léku.

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

V pfipadé reaktivni hyperemie mirn¢jsiho pribéhu je vhodné posoudit pteruseni aplikace
sympatomimetika nejdiive do jedné nosni dirky a po zmirnéni obtizi pokracovat v aplikaci do druhé
nosni dirky, aby bylo zachovano dychani alespon jednou nosni dirkou.

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

Soucasné uzivani inhibitori monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickych
antidepresiv mtize vést ke zvyseni krevniho tlaku vzhledem ke kardiovaskularnimu tc¢inku téchto 1éka.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Xylometazolin-hydrochlorid se nema pouzivat v té¢hotenstvi, protoZze neexistuji adekvatni studie
o ucinku tohoto 1é¢iva na plod. Pfipravek Olynth HA 0,05% se nedoporucuje pouzivat béhem kojeni,
protoze neni znamo, zda je 1é¢iva latka vylu¢ovana do materského mléka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pii dlouhodobé aplikaci nebo pii aplikaci vyssi davky ptipravku Olynth HA 0,05% nelze vyloucit
systémové ucinky na kardiovaskularni nebo nervovy systém.

V tomto ptfipad€ miize byt sniZzena schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
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Olynth HA 0,05% nosni sprej mize zpusobit mirné pifiznaky iritace nosu piechodného charakteru
(pocity paleni nosni sliznice) u citlivych pacientt.

V ojedinélych ptipadech miize dojit po odeznéni tcinku Iéku ke zvySenému otoku sliznice (reaktivni
hyperemie).

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 mize dojit i 5 dni po ukonceni 1é¢by a po dlouhodobé aplikaci miize vést k trvalému
poskozenti sliznice s tvorbou krust (rhinitis sicca).

Srdecni poruchy
Vzacné mize vést mistni intranazalni aplikace k systémovym sympatomimetickym ucinklim, jako jsou
palpitace, tachykardie a vzestup krevniho tlaku.

Poruchy nervového systemu
Velmi vzacné se mize objevit bolest hlavy, nespavost nebo tinava.

4.9 Predavkovani

a) Priznaky

Predavkovani nebo nahodné peroralni podani piipravku mutize vést k témto piiznakim: mydriaza,
nauzea, zvraceni, cyandza, horecka, spazmy, tachykardie, srdecni arytmie, obéhové selhani, srde¢ni
zastava, hypertenze, plicni edém, dychaci obtize a psychické obtize.

Kromé toho muze dojit i k pfiznakiim utlumu centralniho nervového systému spojeného s ospalosti,
poklesu télesné teploty, bradykardii, hypotenzi jako pti Soku, apnoe a koma.

b)Lécha

Podani zivocisného uhli, vyplach Zaludku, inhalace kysliku. Ke sniZeni krevniho tlaku aplikace 5 mg
fentolaminu v izotonickém roztoku chloridu sodného pomalu i.v., nebo 100 mg per os.

Vazopresorické latky jsou kontraindikovany.

V piipadé potieby je doporucena aplikace antipyretik a antikonvulsiv.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Otorinolaringologikum. Dekongeséni a jina nosni 1é¢iva k lokalni
aplikaci. Sympatomimetika samotna. ATC skupina: RO1AAOQ7

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

Utinek se obvykle dostavi za 5-10 minut. Xylometazolin-hydrochlorid usnadiiuje dychani nosem tim,
7e snizuje otok sliznice a vede ke zlepSenému uvolnéni sekretu.

Natrium-hyaluronat ptisobi zvlh¢eni nosni sliznice.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pii intranazalni aplikaci mize byt piilezitostné vstiebané mnozstvi dostate¢né k tomu, aby zptisobilo

systémové Ucinky, napt. v centralnim nervovém systému a kardiovaskularnim systému.
Udaje z farmakokinetickych studii u lidi nejsou k dispozici.
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53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

a) Akutni toxicita

Studie akutni toxicity byly provadény u rtznych zivoc¢isnych druhti pfi riznych zptisobech aplikace.
Symptomy akutni intoxikace byly pfedevSim 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 davkovych skupinidch zvySeni mortality, pokles pfijmu potravy a snizeni
télesné hmotnosti. Pii davce 60 mg/kg/den bylo zjisténo mirné snizeni glykemie. Patologické zmény
zahrnovaly hypertenzi a ztratu elasticity cévni intimy. U preziv§ich zvifat nebyly pozorovany zadné
patologické zmény ve skupiné, kterd dostavala xylometazolin-hydrochlorid v ddvce 6 mg/kg/den.

U psu byly pozorovany ve vSech davkovacich skupinach zmény v biochemickych parametrech (ALT,
CK, LDH) a na EKG a pii dadvce 3 mg/kg/den a vyssi téz zvySend mortalita a pokles télesné hmotnosti.
V nejvyssi davkovaci skuping byly pozorovany patologické zmény na srdci, ledvinach, jatrech

a gastrointestindlnim systému. Funk¢ni a morfologické zmény v zavislosti na davce byly ziejmé
zpusobeny hlavné trvalou vazokonstrikci.

Udaje o chronické toxicité xylometazolinu ze studii na zvifatech nejsou k dispozici.

¢) Mutagenni a kancerogenni potencial

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

Nebyly provadény dlouhodobé studie zamétené na kancerogenni potencial xylometazolinu.

d) Reprodukcni toxicita

Neexistuji adekvatni studie s xylometazolin-hydrochloridem tykajici se reproduk¢éni toxicity.

Po vystaveni se ucinkiim 1éku bylo u laboratornich potkanti pozorovano snizeni hmotnosti plodi

ve fazi organogeneze (intrauterinni retardace ristu). Ve studiich na zviratech byl pozorovan u morcat

a kralikii po intravendznim podani vliv na indukei porodu.

U téhotnych Zen a kojicich matek neexistuji dostatecné zkusenosti s xylometazolin-hydrochloridem.
Studie u 207 téhotnych Zen, které byly vystaveny 0U¢inkdm Iéku v prvnim trimestru gravidity,
neprokazaly zvySeni malformaci plodd (5/207). Nejsou k dispozici studie sledujici vylu¢ovani
xylometazolinu do matetského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Natrium-hyaluronat, glycerol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, sorbitol, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni: 12 mésict.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bila HDPE lahvicka uzaviena ,,3K pump* systémem, plastovy kryt, krabicka.
Velikost baleni:10 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Vydej leciveého pripravku mozny bez Iekarského predpisu.

Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson,

Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire
SL6 3UG, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLO
69/448/06-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. 11. 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24.7.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
24.7.2013
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