CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasivin Classic; 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini hydrochloridum).
1 dawka aerozolu o objetosci 45 pl (mikrolitra) zawiera 22,5 pg (mikrograma) oksymetazoliny
chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwoér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obrzek bton §luzowych wystepujacy w ostrym zapaleniu blony §luzowej nosa, naczynioruchowym
zapaleniu blony §luzowej nosa, alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa, zapaleniu zatok
przynosowych, zapaleniu trabki stuchowej, zapaleniu ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Preparat Nasivin Classic jest przeznaczony do podawania donosowego.

Preparat Nasivin Classic moze by¢ stosowany tylko u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 6 lat
1 dawka aerozolu Nasivin Classic do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.

Aerozolu do nosa zawierajagcego oksymetazoling, nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 do7 dni.

Ze wzgledu na stezenie substancji czynnej preparatu Nasivin Classic nie nalezy stosowa¢ u niemowlat
i dzieci w wieku do 6 lat.

Ponowne leczenie preparatem mozna rozpocza¢ po Kilkudniowej przerwie.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

Suche zapalenie btony $luzowej nosa (rhinitis sicca).
W ponizszych przypadkach preparat mozna zastosowa¢ wylgcznie po uprzednim doktadnym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka:

- leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO) i innymi lekami, ktére moga
zwigksza¢ cisnienie krwi;
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- zwigkszone ci$nienie Srodgatkowe, szczegodlnie w przypadku jaskry z zamknigtym katem
przesaczania;

- cigzkie choroby serca i naczyn krwionosnych (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie
tetnicze);

- guz chromochtonny nadnerczy;

- zaburzenia metaboliczne (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania i przedawkowania.

Skutecznos¢ lekow zmniejszajacych obrzgk btony §luzowej nosa moze si¢ zmniejszy¢ (tachyfilaksja)
wskutek ich dlugotrwatego stosowania lub przedawkowania. Moze to prowadzi¢ do stosowania coraz
wiekszych dawek lub czestszego stosowania leku, co z kolei moze skutkowac statym stosowaniem
leku. W przypadku dlugotrwalego stosowania lub naduzywania leku nalezy natychmiast zaprzestaé
jego stosowania.

State stosowanie leku prowadzi¢ moze do utrudniajacego oddychanie obrzgku spowodowanego
reaktywnym przekrwieniem btony §luzowej nosa (efekt odbicia) i przewlektego, polekowego
zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa), a takze zaniku btony $luzowej lub suchego
zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis sicca). Efekt odbicia i tachyfilaksja powinny ustapi¢ po
przerwaniu stosowania leku.

Podobnie naduzywanie lekéw stosowanych miejscow0 do nosa moze prowadzi¢ do zaniku btony
$luzowej i reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony $luzowej nosa (rhinitis
medicamentosa).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie lekow zawierajgcych oksymetazoling, takich jak Nasivin Classic, jednoczes$nie

z niektorymi lekami stosowanymi w depresji (inhibitorami MAO z grupy nieselektywnych,
niehydrazynowych typu tranylcyprominy lub trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi) moze
prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia krwi ze wzgledu na dziatanie tych lekow na uktad krazenia.
Przedawkowanie lub potkniecie preparatu Nasivin Classic, a takze stosowanie trojpierScieniowych
lekow przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO réwnoczesnie z preparatem Nasivin Classic lub
bezposrednio przed zastosowaniem preparatu Nasivin Classic moze prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia
Krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Z danych uzyskanych od ponad 250 kobiet, ktore zastosowaty oksymetazoling w pierwszym
trymestrze cigzy, nie wynika szkodliwe dziatanie oksymetazoliny na przebieg cigzy lub stan zdrowia
ptodu. Dotychczas brak innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzetach nie
wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu leku na przebieg ciazy, rozwoj
zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie nalezy
zwickszaé zalecanej dawki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Podczas stosowania oksymetazoliny, zwtaszcza przez dtugi okres lub w dawkach wigkszych niz
zalecane, mogg wystapi¢ dzialania ogdlnoustrojowe dotyczace uktadu krazenia i osrodkowego uktadu
nerwoweqgo.

W takich przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane
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Dziatania niepozadane podzielono wedtug klasyfikacji uktadow narzadowych i czestosci
wystepowania w kolejnosci malejacej pod wzglgdem znaczenia.

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Czesto (=1/100 do <1/10): pieczenie lub sucho$¢ blony §luzowej nosa, kichanie, zwlaszcza

U pacjentow wrazliwych.

W rzadkich przypadkach po ustgpieniu dziatania leku moze dojs¢ do nasilenia obrzeku btony sluzowe;j
nosa (przekrwienia reaktywnego).

Przedtuzone lub czeste stosowanie oksymetazoliny, jak rowniez stosowanie w dawkach wigkszych niz
zalecane, moze prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony $luzowe;j
nosa. Takie dziatanie moze wystapi¢ juz po 5-7 dniach leczenia i, w przypadku dalszego stosowania
leku, doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia btony $luzowej nosa (rhinitis sicca).

Dhlugotrwale stosowanie lub naduzywanie oksymetazoliny moze takze prowadzi¢ do tachyfilaks;ji
(nieznana czesto$¢ wystegpowania — czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): bol glowy, bezsennos¢ lub zmgczenie.

Zaburzenia serca i naczyn

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100): objawy ogdlnoustrojowe, takie jak kolatanie serca,
przyspieszenie czynnosci serca i wzrost ci$nienia t¢tniczego, wystepujace po miejscowym
(donosowym) stosowaniu preparatu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Skutecznos$¢ lekéw zmniejszajacych obrzegk btony §luzowej nosa moze si¢ zmniejszy¢ (tachyfilaksja)
wskutek ich dlugotrwatego stosowania lub naduzywania. Moze to prowadzi¢ do stosowania coraz
wigkszych dawek lub czestszego stosowania leku, co z kolei skutkowaé¢ moze stalym stosowaniem
leku. W przypadku dlugotrwalego stosowania lub naduzywania leku nalezy natychmiast zaprzestaé
jego stosowania.

State stosowanie leku prowadzi¢ moze do utrudniajacego oddychanie obrzgku spowodowanego
reaktywnym przekrwieniem blony §luzowej nosa (efekt odbicia) i przewlektego, polekowego
zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa), a takze zaniku btony $luzowej lub suchego
zapalenia btony $luzowej nosa (rhinitis sicca). Efekt odbicia i tachyfilaksja powinny ustgpi¢ po
przerwaniu stosowania leku.

Objawy i postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia doustnego leku moga wystapic¢
nastgpujace objawy: rozszerzenie zrenic, nudno$ci, wymioty, sinica, goraczka, skurcze migéni,
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, nadci$nienie
tetnicze, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.
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Ponadto moze wystapi¢: zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, sennos¢,
obnizenie temperatury ciala, bradykardia, nagle obnizenie cisnienia krwi jak we wstrzgsie, bezdech
i $pigczka.

Postepowanie po przedawkowaniu polega na podaniu wegla aktywowanego, wykonaniu plukania
zotadka i podaniu tlenu do oddychania. W celu obnizenia ci$nienia krwi nalezy poda¢ powoli,
dozylnie 5 mg fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu lub doustnie 100 mg fentolaminy.

Leki zwezajace naczynia krwiono$ne sa przeciwwskazane. W razie konieczno$ci nalezy podac leki
obnizajace temperature ciata i leki przeciwdrgawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki obkurczajace btong §luzows i inne leki stosowane miejscowo do
nosa, sympatykomimetyki, leki proste.
Kod ATC: RO1AA05

Oksymetazolina jest sympatykomimetykiem, zweza naczynia krwiono$ne i w zwigzku z tym
zmniejsza przekrwienie bton sluzowych.

Podanie preparatu Nasivin Classic do nozdrzy prowadzi do zmniejszenia obrzgku zmienionej zapalnie
btony §luzowej nosa i hamuje nadmierne wydzielanie, co umozliwia pacjentowi swobodne oddychanie
przez nos. Ponadto obkurczenie btony $luzowej nosa otwiera i poszerza przewody odprowadzajace
zatok przynosowych oraz odblokowuje trabki stuchowe. Utatwia to usuwanie wydzieliny i wyleczenie
zakazenia bakteryjnego.

Nasivin Classic nie zawiera substancji konserwujgcych.

Przeciwwirusowe dziatanie roztworow zawierajacych oksymetazoling wykazano w badaniach
przeprowadzonych na kulturach komérek zakazonych wirusami (podejscie terapeutyczne).

Ten przyczynowy mechanizm dziatania wykazano poprzez hamowanie aktywnos$ci wirusow
wywotujacych objawy przezigbienia w tescie redukcji ptytkowej, okreslanie resztkowej zakaznosci
(miareczkowanie wirusa) oraz w te$cie hamowania efektu cytopatogennego.

Przeciwzapalne i przeciwutleniajace dzialanie oksymetazoliny wykazano w wielu badaniach.
Oksymetazolina w znacznym stopniu wplywa na wytwarzanie mediatoréw lipidowych z kwasu
arachidonowego w pobudzonych ex vivo makrofagach pecherzykowych. Ze wzgledu na pobudzanie
przez oksymetazoling hamowania aktywnosci enzymu 5-lipooksygenazy, hamowane jest tworzenie
mediatoréw reakcji zapalnej (LTB.), a jednoczesnie dochodzi do zwiekszenia wytwarzania substancji
sygnatowych (PGE>, 15-HETE) hamujacych proces zapalny. Oksymetazolina hamuje tez indukowang
postac syntazy tlenku azotu (iNOS) w dtugoterminowo utrzymywanych w kulturach komérkowych
makrofagach pecherzykowych.

Oksymetazolina znaczaco zmniejsza stres oksydacyjny wywotany przez niezwykle mate czasteczki
wegla w pierwotnych makrofagach pecherzykowych. Hamuje takze peroksydacje lipidow

w mikrosomach w uktadzie zelazo/askorbinian (dziatanie przeciwutleniajace).

Immunomodulujgce dziatanie oksymetazoliny wykazano w ludzkich jednojadrowych komoérkach krwi
obwodowej (ang. Peripheral blood mononuclear cells, PMBC). Tu oksymetazolina znaczaco
zmniejsza tworzenie nasilajacych stan zapalny cytokin (IL1B, IL6, TNFa). Ponadto oksymetazolina
hamuje immunostymulujace wlasciwosci komorek dendrytycznych.

W poréwnaniu z roztworem soli fizjologicznej leczenie 0,05% roztworem oksymetazoliny skraca
czas trwania ostrego zapalenia btony §luzowej nosa $rednio z 6 do 4 dni (p<0,001). Badanie
porownawcze z podwojnie Slepg proba przeprowadzone na grupie 247 pacjentéw dorostych wykazato,
ze stosowanie oksymetazoliny powoduje szybsze ustepowanie objawow charakterystycznych dla
ostrego zapalenia blony §luzowej nosa (zatkany nos, katar, kichanie, zte samopoczucie) (p<0,05).
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5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania z radioaktywnie znakowang oksymetazoling przeprowadzone u zdrowych ochotnikdéw
wykazaty, ze ta substancja podawana donosowo nie ma dziatania og6lnoustrojowego. Po podaniu
doustnym zdrowym ochotnikom (badanie metoda podwojnie $lepej proby) pierwsze niespecyficzne
zmiany w EKG wystapity tylko po podaniu 1,8 mg oksymetazoliny (co odpowiada 3,6 ml 0,05%
roztworu). Taka dawka substancji czynnej nie miata wptywu ani na ci$nienie krwi, ani na czegsto$é
akcji serca.

U ludzi okres poltrwania eliminacji oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi 35 godzin. 2,1%
dawki jest wydalane z moczem, a okoto 1,1% z katem.

Brak danych dotyczacych dystrybucji oksymetazoliny u ludzi.

Dziatanie preparatu Nasivin Classic wystepuje w ciggu kilku sekund po podaniu i utrzymuje si¢ do 12
godzin.

Dziatanie aerozolu do nosa Nasivin Classic byto zmierzone w otwartym badaniu: wystgpowato
$rednio po 20,6 sekundach. Ten wynik byt weryfikowany w poréwnaniu z izotonicznym roztworem
chlorku sodu podczas badania z podwojnie $lepa proba w rownolegtych grupach, w ktérych
uczestniczyto 247 pacjentdw: srednio poczatek dziatania byt obserwowany po 25 sekundach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

U szczuréw LDso chlorowodorku oksymetazoliny wynosi 0,9 mg/kg po podaniu dozylnym i 1,3 mg/kg
po podaniu doustnym. U myszy LDso wyniosto odpowiednio 9,2 mg/kg (i.v.) i 26 mg/kg (p.o.). Do
objawOw ostrego zatrucia nalezaly: stroszenie sier§ci, wytrzeszcz oczu, rozszerzenie zrenic i
krwawienia z nozdrzy. Po wigkszych dawkach obserwowano blados¢, tagodne sinienie i zmniejszenie
ruchliwosci. W stanie terminalnym dochodzito do drgawek spowodowanych niedotlenieniem.

Toksycznos¢ podostra

Podawanie 0,6 ml 0,05% roztworu (czyli 0,3 mg chlorowodorku oksymetazoliny) do kazdego nozdrza
3 razy na dobe przez 13 tygodni byto dobrze tolerowane przez psy. Nie obserwowano zadnych dziatan
toksycznych ogolnych ani miejscowych — dotyczacych btony sluzowej nosa. Nie obserwowano
znaczacych zmian w EKG ani w obrebie oka. Badane dawki byty nawet 60 razy wigksze niz dawki
zalecane u ludzi.

Toksycznosé przewlekia

Psy otrzymywaty donosowo 0,06 ml i 0,24 ml 0,05% roztworu chlorowodorku oksymetazoliny dwa
razy na dobe przez rok. Nie stwierdzono zadnych dziatan toksycznych. Stosowane dawki byty trzy
razy wieksze niz dawki zalecane u ludzi.

Toksycznosé reprodukcyjna

Badania przeprowadzono na szczurach.

Oksymetazolina w dawkach 0,08 mg/kg i 0,24 mg/kg podawana podskérnie w 6. i 15. dniu po
kopulacji nie powodowata zadnych nieprawidlowos$ci somatycznych u potomstwa. Nieznaczne rdznice
w liczbie resorbowanych ptodéw nie byly znamienne statystycznie. Badane dawki byty odpowiednio
25 razy i 75 razy wigksze niz dawki zalecane u ludzi.

Drziatanie mutagenne i rakotwodrcze

Dziatania mutagenne okre$lono w badaniu z zastosowaniem testu Amesa. Test ten nie wykazat
zadnego potencjatu mutagennego.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan dotyczacych dziatania rakotwaérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
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Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Glicerol 85%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nieznane.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.

OKkres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania:
Okres waznos$ci preparatu Nasivin Classic po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 12 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Polietylenowa butelka z pompka dozujacg w systemie 3K zawierajaca 10 ml roztworu, w tekturowym
pudetku. Butelka zawiera minimum 143 dawki.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Str. 40

65824 Schwalbach am Taunus
Niemcy

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9189

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.01.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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