CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rinazoline 0,01%, 0,1 mg/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| ml roztworu zawiera 0,1 mg oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini hydrochloridum).

Substancija pomocnicza o znanym dzialaniu: benzalkoniowy chlorek.
Lek zawicra 0,15 mg chlorku benzalkoniowego w | ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do nosa, roztwor.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W celu zmniejszenia obrzeku blon sluzowych jam nosa w przypadkach réznego rodzaju zapalen
blony sluzowe) nosa, zwlaszcza utrudniajacych oddychanie i ssanie pokarmu.

4.2 Dawkowanic i sposéb podawania
Rinazoline 0,01% jest przeznaczony do stosowania donosowego u niemowlat w 1. roku izycia.

Przed pierwszym podaniem leku nalezy dokrecic zakretke mozliwie jak najmocnigj,
tak by w butelce zrobil sig otwor.

Do 4. tygodnia zycia nalezy podawaé | krople produktu Rinazoline 0,01% do kazdego otworu
nosowego 2 do 3 razy na dobe.

Od 5. tygodnia Zzycia do ukoniczenia 1. roku Zycia nalety podawac | do 2 kropli do kazdego
otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.

Mozna rowniei w zaleinoici od wieku dziecka nalozyc | lub 2 krople roztworu na wacik,
a nastepnie przemyc nim nozdrza.

Pojedynczych dawek produktu Rinazoline 0,01% nie nalezy stosowac cz¢scie) niz 3 razy na dobe.
Bez zalecenia lekarza Rinazoline 0,01% mozZna stosowac jedynie przez krotki okres

(3-5 dni, nie dluzej niz 7 dni).

Nalezy unikac dtuzszego stosowania niz zalecane oraz przedawkowania.

43 Przeciwwskazania
Wysychajace zapalenie blony sluzowej nosa.

Nadwrazliwosc na substancje czynna, benzalkoniowy chlorek (substancja konserwujaca)
lub na ktorgkolwick substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenin i §rodki ostroznosci dotyczyce stosowania

W ponizszych przypadkach produkt Rinazoline 0,01% mozna stosowac jedynic po dokladnym

rozwazeniu korzysci i ryzyka:

- pacjenci przyjmujgcy inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAQ) oraz innc leki,
ktore moga podwyzszac cisnienie t¢tnicze krwi;

- zwickszone cisnienie srodgalkowe, zwlaszcza jaskra z waskim katem przesaczania;

- cigzkie choroby ukladu krazenia (np. choroba wieficowa, nadcisnienie tgtnicze);

- guz chromochlonny;

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

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania oksymetazoliny zgodnie z zalecanym dawkowaniem nie wystgpily interakcje
z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi ani z inhibitorami monoaminooksydazy typu
tranylcyprominy. Przedawkowanie lub doustne zazycie produktu Rinazoline 0,01%, a takze
stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAQ jednoczesnie

z produktem Rinazoline 0,01% lub bezposrednio przed zastosowaniem produktu Rinazoline 0,01%
moze spowodowac podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W okresie ciazy i karmienia piersia produkt moze by¢ stosowany jedynie po dokladnym rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka, a zalecana dawka nie powinna byc zwigkszana.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdaow i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania produktow zawierajgeych oksymetazoling przez dluzszy okres lub w dawkach
wiekszych niz zalecane nie mozna wykluczyé wystapienia objawow ze strony ukladu krazenia

i osrodkowego ukladu nerwowego. W takich przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

lub obsiugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukiadu oddechowego. klatki piersiowej i srodpiersia

Czesto (=1/100 do <1/10): uczucie pieczenia biony sluzowej nosa, suchosc blony $luzowej nosa
i kichanie, zwlaszcza u wrazliwych pacjentow.,

W rzadkich przypadkach po ustapieniu dzialania moze wystapi¢ silne uczucie ,,zatkania" nosa
{przekrwienie reaktywne).

Dtugotrwale lub czeste stosowanie oksymetazoliny, zwlaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane,
moze prowadzic¢ do polekowego zapalenia biony sluzowej nosa (rhinitis medicanentosa).

Moze on wystgpic juz po 5 do 7 dmiach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane,
doprowadzi¢ do trwalego uszkodzenia biony sluzowej nosa i wysychajgcego zapalenia blony sluzowej
nosa (rhinitis sicca).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): bole glowy, bezsennosc, zmeczenie, niepokoj.

Zaburrenia serca i zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100): kolatanie serca, przyspieszona czynnos¢ serca (tachykardia)
i zwiekszenie cisnienia tetniczego po miejscowym, donosowym podaniu produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatain niepozadanych
Po dopuszcezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
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stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do lachowego personelu medycznego powinny
zplaszaé wszelkie podejrzewane dzialania nicpozgdane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialar Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobojezych: Al Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane moZna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania lub przypadkowepo przyjecia doustnego produkiu mogg wystapic
nastepujgce objawy: rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica, gorgczka, skurcze migsni,
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzrost cisnienia
tetniczego, obrzek pluc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze réwniez
wystapic zahamowanie czynnosci osrodkowego ukladu nerwowego z sennoscig, obnizenie
temperatury ciala, bradykardia, spadek cisnienia krwi jak we wstrzasie, bezdech i spigczka.

Sposob postepowania po przedawkowaniu

Postepowanie po przedawkowaniu polega na podaniu wegla aktywowanego, wykonaniu plukania
zoladka i podaniu tlenu do oddychania. W celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego nalezy podac 5 mg
fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu w powolnym wlewie dozylnym lub 100 mg fentolaminy
doustnie. Leki zwezajace naczynia krwionosne s3 przeciwwskazane. W razie potrzeby nalezy podac
leki przeciwgorgczkowe i przeciwdrgawkowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki obkurczajace blong sluzowa i inne leki stosowane miejscowo
do nosa, sympatykomimetyki, feki proste, kod ATC: ROTAAQS

Oksymetazolina, substancja czynna produktu Rinazoline 0,01%, dziala sympatykomimetycznie,
zweza naczynia krwionosne, w wyniku czego zmniejsza przekrwienie bion sluzowych.

Podanie produktu Rinazoline 0,01% zmniejsza przekrwienie zmienionej zapalnie bfony sluzowe;j
nosa i hamuje nadmierne wydzielanie, co ulatwia swobodne oddychanie przez nos.
Zmniejszenie przekrwienia blony sluzowej nosa powoduje rowniez otwarcie i rozszerzenie
przewodow wyprowadzajacych z zatok przynosowych i odblokowuje trabke stuchowa.

Ulatwia to odprowadzenie wydzieliny i wyleczenie infekcji bakteryjnych.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania ze znakowang izotopowo oksymetazolina wykazaly, Ze ta substancja podawana
donosowo nie wywiera zadnych dzialan ogolnoustrojowych. W badaniu po podaniu doustnym
(badanie z zastosowaniem podwaojnie $lepej proby) zdrowym ochotnikom wykazano, ze pierwsze
niespecyficzne zmiany widoczne w EKG wystapily po podaniu dawki 1,8 mg oksymetazoliny
(co odpowiada 3,6 ml 0,05% roztworu). Taka dawka substancji czynnej nie miata wplywu

na cisnienie tetnicze ani na czgstosc pracy serca.

Po donosowym podaniu dawek wiekszych niz zalecane wchlonigta ilos¢ oksymetazoliny

moze wywolac objawy ze strony ukfadu krazenia. W rzadkich przypadkach tlos¢ oksymetazoliny
wchionieta po podaniu donosowym moze wywolac objawy ze strony osrodkowego ukfadu
nerwowego (patrz punkt 4.8).

U ludzi okres pétrwania oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi 35 godzin.

2,1% dawki wydala sie przez nerki, a okolo 1,1% z kalem.

Nie ma danych dotyczgcych dystrybucji oksymetazoliny w organizmie czlowieka,

Dzialanie oksymetazoliny rozpoczyna sig¢ po kilku minutach po podaniu leku i utrzymuje sig kilka
godzin, $rednio 6-8 godzin.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwic

Dane nickliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpicczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci
oraz toksycznego wplywu na rozréd, nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia
dla czlowieka, Brak danych dotyczgcych rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu wodorofosforan dwunastowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane.

6.3 Okres wazZnosci

2 lata
6 miesigcy po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne srodki ostroinosci podezas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania

Butelka z polietylenu zawierajaca 10 m! roztworu zakoficzona zakraplaczem, zamknigta
polipropylenows zakretka, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroZnosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

FARMAK Sp. zo.0.

ul. Nalgczowska 5A

02-922 Warszawa

tel./faks: +48 22 659 50 19

e-mail: farmak(@farmak.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22199



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.11.2014 r.
Data ostatnicgo przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

PREZES ZARKADU
FARMAKX Spdikaz o.0.
922 Warszawa, ul. Naleczowska5a
(0-22) B22 97 72, fax [0-22) 658 50 18 mar Elibiety Malackousta
951-00-52-028 Regon: 010614125
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