CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orinox, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
Jedna dawka pojedyncza (138 pl) zawiera 140 mikrograméw ksylometazoliny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazdy ml zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.
Jedna dawka pojedyncza (138 pl) zawiera 14,3 mikrogramow benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Przywracanie droznosci nosa podczas ostrego zapalenia blony §luzowej nosa przebiegajacego z
katarem, pytkowicy lub innego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa oraz podczas zapalenia
zatok. Utatwia odptyw wydzieliny z zapalnie zmienionych zatok przynosowych.

Moze by¢ stosowany w celu udroznienia btony §luzowej jamy nosowo-gardtowej oraz utatwienia
rynoskopii.

Produkt leczniczy Orinox, 1 mg/ml jest wskazany do stosowania u 0séb dorostych i mlodziezy w
wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, jeden lub wigcej razy na dobg w zaleznosci od
potrzeby, jednak nie czesciej niz 3 razy na dobe.

Pomigdzy kolejnymi aplikacjami powinna nastapi¢ 8-10 godzinna przerwa.

Podobnie jak inne leki zwezajace naczynia krwiono$ne, produktu leczniczego Orinox nie nalezy
stosowac w sposob ciagly przez okres dtuzszy niz jeden tydzien. Nie nalezy przekraczaé zalecanej
dawki.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Orinox, 1 mg/ml nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Dla dzieci w wieku od 1 do 11 lat dostgpna jest inna moc produktu leczniczego, Orinox 0,5 mg/ml.

Sposoéb podawania
Zalecane jest przyjecie ostatniej dawki bezposrednio przed pdjsciem spac.

Pompka rozpylajgca gwarantuje rownomierne rozprowadzenie roztworu na powierzchni btony
sluzowej nosa. Mechanizm dozujacy umozliwia doktadne dozowanie i zapobiega niezamierzonemu
przedawkowaniu.

Zdja¢ nasadke ochronna.

Przed pierwszym podaniem nacisng¢ pompke 5 razy. Jezeli aerozol nie byt uzywany dtuzej niz przez
14 dni (po pierwszym uzyciu), nalezy raz nacisng¢ pompke w celu przygotowania do ponownego
uzycia. Podczas systematycznego stosowania, aerozol jest gotowy do aplikacji od razu. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, aby produktu leczniczego nie rozpyli¢ w kierunku oczu.

Produkt leczniczy Orinox nalezy stosowac po oczyszczeniu nosa.

Butelke nalezy trzymaé pionowo, z dysza skierowang do gory, umieszczong migdzy dwoma palcami.
Pacjent powinien lekko pochyli¢ si¢ do przodu, umiesci¢ koncowke dysze w otworze nosowym i
jednokrotnie nacisngé pompke rozpylajaca. Pompka powinna zosta¢ wcisnigta do momentu wyjecia z
nosa. Optymalny rozktad strumienia uzyskuje si¢ poprzez powolne jednoczesne wdychanie powietrza
przez nos w trakcie rozpylania aerozolu. Po uzyciu koncéwke dozownika oczyscié, osuszy¢ i
ponownie natozy¢ nasadke ochronna.

Aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ infekcji, butelka powinna by¢ uzywana tylko przez jedng osobe.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
. Tak jak innych lekdw zwezajacych naczynia krwionosne, ksylometazoliny nie nalezy stosowac

u pacjentdéw po usunigciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajacych

z odstonigciem opony twarde;.
. Suche zanikowe zapalenie btony §luzowej nosa (wysychajace zapalenie btony sluzowej nosa).
. Pacjenci z jaskrag z waskim katem przesgczania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak inne sympatykomimetyki, produkt leczniczy Orinox, 1 mg/ml nalezy podawac z
ostroznoscia pacjentom z silng reakcjg na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca si¢
bezsennoscia, zawrotami glowy, drzeniem, zaburzeniami rytmu serca lub podwyzszonym cisnieniem
tetniczym.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z:

nadci$nieniem tegtniczym lub chorobg sercowo-naczyniowa

nadczynnoscia tarczycy

cukrzyca

rozrostem gruczotu krokowego

guzem chromochtonnym

jednoczesnie leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub u pacjentdow leczonych
w ciggu ostatnich 14 dni (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wigkszym stopniu
narazeni na ci¢zkie arytmie komorowe.



Podobnie jak inne leki zwezajace naczynia krwiono$ne, ksylometazoliny chlorowodorku nie nalezy
stosowaé w sposob ciagly przez okres dhuzszy niz jeden tydzien. Dtugie lub nadmierne stosowanie
moze powodowac nawrdt objawow tzw. Efekt ,,odbicia”.

Szczegoblnie podczas dlugotrwatego stosowania oraz w przypadku przedawkowania produktu
leczniczego obkurczajacego blong sluzowa nosa, na skutek naduzywania leku obkurczajacego blong
sluzowa nosa moze wystapic:

. reaktywne przekrwienie blony §luzowej nosa (polekowe zapalenie btony $luzowej nosa),

. zanik btony $luzowej nosa.

Ten produkt leczniczy zawiera chlorek benzalkoniowy. Diugotrwate stosowanie moze spowodowaé
obrzek blony $luzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jak w przypadku wszystkich sympatykomimetykow, nie mozna wykluczy¢, zwlaszcza w przypadku
przedawkowania, nasilenia ogdlnoustrojowego dziatania ksylometazoliny podczas jednoczesnego
stosowania: inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO) typu tranylcyprominy (lub u pacjentow,
ktorym te produkty lecznicze podawano w ciggu ostatnich 2 tygodni), trdj- lub czteropierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych, lekow na nadci$nienie tetnicze. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania.

Mozliwe sg interakcje ksylometazoliny z beta-adrenolitykami, poniewaz ksylometazolina moze
zmienia¢ dziatanie niektorych beta-adrenolitykow.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na potencjalny ogélnoustrojowy efekt zwezania naczyn krwiono$nych, nalezy zachowaé
ostroznos$¢ i nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Orinox, 1 mg/ml w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie stwierdzono zadnych objawow dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersig. Jednak
poniewaz nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka ludzkiego, nalezy zachowac
ostroznos$¢ i stosowac produkt leczniczy Orinox wylgcznie na zalecenie lekarza..

Ptodnosé

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych wplywu ksylometazoliny na ptodno$¢ oraz brak danych z
badan na zwierzgtach. Ze wzgledu na bardzo niewielkg ekspozycje ogélnoustrojowa na
ksylometazoliny chlorowodorek, jego wplyw na ptodno$¢ jest bardzo mato prawdopodobny.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Orinox nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, ten produkt moze powodowac dziatania niepozadane.
Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z nastepujaca konwencja dotyczaca czgstosci
wystgpowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)



Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych)

Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko
czesto

Zaburzenia uktadu reakcje

immunologicznego nadwrazliwo$ci
(obrzgk
naczynioruchowy,
wysypka, $wiad)

Zaburzenia uktadu bol glowy bezsennos¢,

nerwowego zawroty glowy,
drzenie

Zaburzenia oka przemijajace
zaburzenia
widzenia

Zaburzenia serca nieregularne i
szybkie bicie serca

Zaburzenia naczyniowe nadci$nienie
tetnicze

Zaburzenia uktadu sucho$¢ btony krwawienie z

oddechowego, klatki sluzowej nosa lub nosa

piersiowej i $rodpiersia uczucie dyskomfortu

W nosie

Zaburzenia zotadka i jelit | nudnosci

Zaburzenia ogodlne i stany | pieczenie

W miejscu podania

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nadmierne podawanie miejscowe produktow zawierajacych ksylometazoling lub przypadkowe
spozycie moze spowodowac silne zawroty glowy, pocenie si¢, znaczne obnizenie temperatury ciata,
bol gtowy, bradykardig, nadci$nienie tetnicze, depresje oddechowa, $pigczke i drgawki. Po wzroScie
ci$nienia tgtniczego moze wystapi¢ niedocisnienie. Mate dzieci sg bardziej wrazliwe na dziatanie
toksyczne niz doro$li.

U o0s6b, u ktorych wystgpuje podejrzenie przedawkowania, nalezy zastosowaé odpowiednie dziatania
wspomagajace, a w uzasadnionych przypadkach wskazane jest pilne leczenie objawowe pod nadzorem
lekarza. Moze ono obejmowac obserwacj¢ pacjenta przez co najmniej kilka godzin. W przypadku
cigzkiego przedawkowania z zatrzymaniem akcji serca, pacjent powinien by¢ reanimowany przez co
najmniej godzing.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



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

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa i inne leki do
stosowania miejscowego do nosa, sympatykomimetyki.
Kod ATC: ROIAA07

Ksylometazolina jest sympatykomimetykiem, dziatajacym na receptory alfa-adrenergiczne.
Ksylometazoliny chlorowodorek przeznaczony do stosowania do nosa ma dziatanie obkurczajace
naczynia krwiono$ne i w konsekwencji zmniejsza przekrwienie i obrzek btony §luzowej nosa i
sgsiednie obszary nosogardzieli. Zmniejsza rowniez objawy zwigzane z nadmiernym wydzielaniem
sluzu i utatwia odptyw zablokowanej wydzieliny. Uczucie zatkanego nosa u pacjentow zostaje
zmnigjszone, co ulatwia oddychanie przez nos. Dziatanie ksylometazoliny chlorowodorku rozpoczyna
si¢ zazwyczaj w ciggu 2 minut i utrzymuje si¢ do 12 godzin.

W badaniu podwojnie zaslepionym, kontrolowanym uzyciem soli fizjologicznej, przeprowadzonym u
pacjentow z czgstym ostrym niezytem nosa, stwierdzono, ze obkurczenie naczyn krwiono$nych btony
sluzowej nosa u pacjentéw, u ktorych zastosowano ksylometazoling byto znaczaco lepsze (p < 0,0001)
w poroéwnaniu z pacjentami, u ktérych zastosowano placebo, co wykazaty pomiary rynomanometrii.
Odblokowanie zatkanego nosa po pigciu minutach po podaniu byto dwa razy szybsze u pacjentow,
ktorym podano ksylometazoling w pordwnaniu z pacjentami, ktorym podano roztwor soli
fizjologicznej (p = 0,047).

Produkt leczniczy Orinox jest dobrze tolerowany nawet u pacjentéw z wrazliwg blong sluzowa i nie
zaburza jej czynnosci $luzowo-rzeskowe;.

Badania in vitro wykazaly, ze ksylometazolina zmniejsza aktywnos$¢ zakazng ludzkich rynowirusow.
Produkt leczniczy Orinox ma zréwnowazone pH w zakresie wystepujacym w jamie nosowej.
5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Stezenia ksylometazoliny w osoczu sg bardzo niskie i zblizone do granicy wykrywalnosci po
miejscowym podaniu produktu do nosa u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, wynikajace z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci,
nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla ludzi. U szczuréw i myszy nie obserwowano dziatania
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  OKkres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 1 miesigc.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta (typu III) z pompka dozujaca i nasadka z PP lub HDPE, o zawartos$ci 10
ml, w tekturowym pudelku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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