CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxyrin Apteo Med, 0,5 mg/ml

Aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwor do nosa zawiera:

1 ml aerozolu do nosa zawiera 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku

1 dawka (0,07 ml) zawiera 35 ug oksymetazoliny chlorowodorku

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
1 ml aerozolu do nosa zawiera 0,2 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe i tymczasowe tagodzenie przekrwienia btony sluzowej nosa spowodowanego zapaleniem
btony §luzowej nosa.
Oxyrin Apteo Med jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego co
12 godzin.

Oksymetazolina w postaci aerozolu do nosa, roztworu nie powinna by¢ stosowana dtuzej niz przez
tydzien bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Produkt nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania
Do stosowania donosowego.

Przed uzyciem nalezy zdja¢ wieczko ochronne. Przed uzyciem produktu po raz pierwszy, nalezy
zatadowac aerozol. W tym celu nalezy trzymajac butelke z dala od siebie nacisna¢ kilka razy
dozownik, kierujac go w dot, az do rozpylenia aerozolu.

Przed zastosowaniem leku nalezy wydmucha¢ nos. Podczas podania butelke nalezy trzymaé w pozycji
pionowej. Koncowa czes¢ dozownika nalezy wtozy¢ do otworu nosowego, a nastepnie Szybko i
sprawnie nalezy nacisna¢ na okragla czes¢ dozownika tak, aby rozpyli¢ produkt. Bezposrednio po
podaniu, zaleca si¢ oddychanie przez nos. Ten sam proces nalezy powtorzy¢, aby poda¢ produkt do



drugiego otworu nosowego. Po kazdym uzyciu i przed zamknieciem butelki, aplikator nalezy
przetrze¢ czystg i wilgotng szmatka, a nastepnie zatozy¢ wieczko.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub inne produkty adrenergiczne zmniejszajace
przekrwienie lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

e U pacjentéw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) lub pacjentow, ktorzy
przyjmowali IMAO w ciagu ostatnich dwoch tygodni.

o U pacjentow przyjmujacych inne sympatykomimetyczne produkty obkurczajace btone
sluzowa.

e U pacjentow z jaskra z waskim katem przesgczenia.

e U pacjentow po przezklinowym usunieciu przysadki oraz po operacji nosa z odstonigciem
opony twardej.

o U pacjentow z ostrg chorobg wiencowg lub astma sercowa.

e U pacjentéw z zapaleniem skory i blony Sluzowej przedsionka nosa i tworzeniem si¢ strupow
(wysychajace zapalenie btony §luzowej nosa).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowa¢ leku Oxyrin Apteo Med dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Lek nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci U pacjentow z cukrzyca, nadcisnieniem te¢tniczym,
chorobami uktadu krazenia, guzem chromochtonnym, rozrostem prostaty i nadczynnoscia tarczycy,
przyjmujacych adrenergiczne leki rozszerzajace oskrzela, fenotiazyny lub metylodope.
Oksymetazolina moze w rzadko wystepujacych przypadkach zwigkszy¢, a nie zmniejszy¢ objawy
zatkanego nosa ze wzgledu na fakt, ze dziatanie oksymetazoliny jest przemijajace, a dtugotrwate
stosowanie moze powodowac¢ efekt z odbicia, rozszerzenie naczyn krwionosnych, przekrwienie i
polekowe zapalenie btony $luzowej nosa.

Oksymetazolina moze czasami powodowaé bezsenno$¢. Jesli ona wystapi, nalezy unika¢ stosowania
leku pé6znym wieczorem lub w nocy.

Stosowanie tej samej butelki z aerozolem przez wiecej niz jedng osobg moze prowadzi¢ do szerzenia
sie zakazenia.

Oxyrin Apteo Med zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowa¢ podraznienie lub obrzek
wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

Dzieci i mtodziez
Tego produktu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dzieci mogg by¢ szczeg6lnie
wrazliwe na ogdlnoustrojowe wchtanianie oksymetazoliny i jej dziatania niepozadane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zwigzane z wystapieniem nadci$nienia tgtniczego moga wystapi¢ podczas stosowania
sympatykomimetycznych amin, takich jak oksymetazolina, z inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO) (patrz punkt 4.4) i (lub) odwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy, jak moklobemid.

Oksymetazolina moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ lekow blokujacych receptory beta, metylodopy lub
innych lekow przeciwnadci$nieniowych, w tym lekow blokujacych neurony adrenergiczne.

Istnieje zwigkszone ryzyko nadcisnienia t¢tniczego i arytmii podczas stosowania trojpierScieniowych
lekow przeciwdepresyjnych, lekow zmniejszajacych apetyt, lekow psychostymulujacych o dziataniu
podobnym do amfetaminy z sympatykomimetykami, takimi jak oksymetazolina.



Mozliwe jest takze wystgpienie toksycznego wptywu na uktad sercowo-naczyniowy, gdy
symatykomimetyki sa stosowane z lekami przeciwko chorobie Parkinsona, takimi jak bromokryptyna.

Istnieje zwiekszone ryzyko arytmii podczas stosowania glikozydow nasercowych z
sympatykomimetykami, takimi jak oksymetazolina.

Istnieje zwigkszone ryzyko zatrucia podczas stosowania alkaloidow sporyszu (ergotaminy i
metysergidu) z sympatykomimetykami, takimi jak oksymetazolina.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Oksymetazoliny nie nalezy podawac¢ w trakcie cigzy, poniewaz istnieje ryzyko ogoélnoustrojowego

wchtaniania. Jesli stosowanie leku jest konieczne, nalezy wzia¢ pod uwagg stosunek korzysci do
ryzyka.

Laktacja
Nie wiadomo, czy oksymetazolina i jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Ze wzglgdu na brak

danych dotyczacych stosowania oksymetazoliny podczas laktacji nie nalezy jej stosowac w okresie
karmienia piersig.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie wykazano toksycznego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednak, jesli u pacjenta wystapi senno$¢ lub zawroty glowy, lepiej jest, aby nie prowadzit on
pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktdére mogg wystapié, sg wymienione zgodnie z nastepujaca czestoscia (na
podstawie MedDRA): bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: Iek, dziatanie uspokajajace, drazliwo$é, zaburzenia snu u dzieci.

Zaburzenia oka:
Rzadko: podraznienie oczu, suchos¢, uczucie dyskomfortu lub zaczerwienienie oczu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i Srodpiersia:
Czesto: dyskomfort i (lub) podraznienie btony §luzowej nosa, kichanie. Nadmierne lub dalsze
stosowanie moze spowodowac niedroznos¢ nosa z powodu efektu z odbicia.

Zaburzenia uktadu krazenia:
Rzadko: tachykardia, kotatanie serca, wzrost cisnienia krwi.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Rzadko: reaktywne przekrwienie, bol glowy, nudnosci, osutka i zaburzenia widzenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Jesli dojdzie do przedawkowania lub jesli zawartos¢ butelki zostanie przypadkowo potknigta, moze
nastgpi¢ wchtanianie ogélnoustrojowe i bol gtowy, drzenie, zaburzenia snu, nadmierne pocenie,
kotatanie serca i nerwowos¢.

W przypadku przedawkowania (§rednia dawka $miertelna u 0oso6b dorostych do 100 mg), nalezy
doprowadzi¢ do oproznienia zotadka poprzez wywotanie wymiotéw lub ptukanie zotadka. Nastepnie
nalezy poda¢ wegiel aktywny w powtarzanych dawkach (co 4 do 6 godzin) i sole przeczyszczajace.

Nalezy kontrolowac ci$nienie krwi, tetno, drgawki i pobudzenie, jak rowniez dziatania
sympatykomimetyczne.

Leki wazopresyjne sg przeciwwskazane.

Dzieci i mtodziez
U dzieci w wieku ponizej 2 lat, dawka §miertelna wynosi 10 mg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sympatykomimetyki do stosowania do nosa
kod ATC: RO1 AA 05

Mechanizm dziatania

Oksymetazolina jest pochodna imidazolu, ktory jest strukturalnie podobny do lekow adrenergicznych.
Oksymetazolina specyficznie dziata na receptory au-adrenergiczne powodujgc miejscowe zwezenie
naczyn i zmniejszenie przekrwienia btony $luzowej nosa.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Oksymetazolina jest stosowana bezposrednio na btone sluzowa jamy nosowej, gdzie miejscowo dziata
zwezajac naczynia. Brak danych na temat ogdlnoustrojowej ekspozycji na oksymetazoling po podaniu
donosowym.

Wchtanianie

Oksymetazolina moze by¢ wchtaniana przez blong $§luzowa nosa lub przewod pokarmowy, powodujac
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane, zwtaszcza w przypadku przedawkowania. Dzieci i osoby w
podesztym wieku sg bardziej wrazliwe.

Po zastosowaniu miejscowo na btong §luzowa nosa, oksymetazolina wchtania si¢ w ciagu Kilku minut
(5 do 10 minut), a jej dziatanie utrzymuje si¢ przez kilka godzin (8 do 12 godzin).

Zgodnie z dostgpna literatura, po miejscowym podaniu dawki od 10 do 120 pg oksymetazoliny

przeptyw krwi do nosa zmniejsza sie o 50%. Istotne zmniejszenie przeptywu krwi nastepuje po
5 minutach po podaniu leku.

Eliminacja


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Badania przeprowadzone na zwierzetach wskazuja, ze okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 5 do 8 godzin. 30% wchitonigtego leku jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem, a 10%
jest wydalane z katlem w ciagu pierwszych 72 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i
toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
Nie badano genotoksycznosci i rakotworczosci oksymetazoliny.

Dane niekliniczne wskazuja, ze chlorek benzalkoniowy moze wywota¢ zalezny od stgzenia i czasu
toksyczny wptyw na rzgski, w tym nieodwracalny bezruch, oraz moze wywotywac¢ zmiany
histopatologiczne w btonie §luzowej nosa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu fosforan bezwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Glicyna

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 30 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biata butelka HDPE z zamocowana, biata pompka rozpylajaca z polipropylenu i z plastikowym
wieczkiem.

Kazda butelka zawiera 15 ml roztworu chlorowodorku oksymetazoliny o st¢zeniu 0,5 mg/ml,
minimalnie 178 dawek.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Synoptis Pharma Sp. z.0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22541

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2015-06-26
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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