CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orinox HA, 1 mg/mL, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
Jedna dawka pojedyncza (140 pl) zawiera 0,140 miligramow ksylometazoliny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

Klarowny, bezbarwny, sterylny roztwér (pH 5,5-6,5; osmolalnosé 0,240-0,320 osmol/kg).
4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przekrwienia btony sluzowej nosa spowodowanego przez zapalenie btony
sluzowej nosa lub zapalenie zatok.

Orinox HA 1 mg/mL jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta i efektu klinicznego.

Dorosli i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat

Dawka u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat wynosi 1 rozpylenie do kazdego otworu
nosowego, maksymalnie 3 razy na dobg.

Dzieci i mlodziez

Orinox HA, 1 mg/mL, aerozol do nosa, roztwor nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Inne moce farmaceutyczne mogg by¢ bardziej odpowiednie do podawania w tej populacji.

Czas leczenia

Ksylometazoliny nie nalezy stosowac dtuzej niz 5 dni.

Stosowanie mozna powtorzy¢ po kilkudniowym przerwaniu leczenia.

Sposob podawania
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania donosowego.

Przed pierwszym podaniem aerozolu konieczne jest kilkukrotne (pigciokrotne) rozpylenie aerozolu
W powietrze w celu uzyskania jednolitych dawek. Jesli produkt nie byt stosowany przez kilka dni, to
W celu uzyskania jednolitych dawek nalezy rozpyli¢ w powietrze przynajmniej jedna dawke aerozolu.



Przed zastosowaniem produktu nalezy wydmuchac nos.

Po zastosowaniu produktu leczniczego pompke nalezy doktadnie wytrze¢ sucha i czysta papierowa
chusteczka oraz natozy¢ nasadke ochronna.

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu zminimalizowania ryzyka rozprzestrzenienia si¢ zakazen,
produkt leczniczy powinien by¢ stosowany przez tylko jedna osobe.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na ksylometazoling lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

o U pacjentow po przezklinowej operacji przysadki mozgowej lub innej operacji odstaniajacej
opony mozgowe.

e  Suche zapalenie btony sluzowej nosa (rhinitis sicca).

e  Zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, szczego6lnie jaskra z waskim katem przesaczania.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Orinox HA moze by¢ stosowany wytacznie po doktadnej ocenie zagrozen i korzysci wynikajacych
z leczenia tym produktem leczniczym w nastepujacych grupach pacjentow:

e leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAO) lub stosujacych inhibitory

monoaminooksydazy w ciagu ostatnich 2 tygodni, a takze leczonych trojpierscieniowymi lub

czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub innymi lekami, ktore moga podnosic¢
cis$nienie krwi,

z chorobg uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie tetnicze),

z guzem chromochtonnym (phaeochromocytoma),

z rozrostem gruczotu krokowego,

z porfirig,

z chorobami metabolicznymi (np. nadczynnos$¢ tarczycy, cukrzyca).

Ksylometazoling oraz inne produkty lecznicze z tej samej grupy nalezy podawaé z zachowaniem
ostrozno$ci pacjentom silnie reagujagcym na sympatykomimetyki z objawami w postaci bezsennosci,
zawrotow gltowy, drzenia, arytmii lub nadci$nienia.

Ze wzgledu na ryzyko atrofii blony §luzowej nosa, stosowanie tego produktu leczniczego u pacjentow
z przewlektym zapaleniem btony $luzowej nosa jest dozwolone wyltacznie pod nadzorem lekarza.

Dlugotrwale stosowanie i przedawkowanie leku sympatykomimetycznego zmniejszajacego
przekrwienie moze prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia btony sluzowej nosa.

Ten efekt odbicia moze prowadzi¢ do niedroznosci drog oddechowych i powodowaé wielokrotne lub
ciggle stosowanie produktu leczniczego przez pacjenta.

W ostatecznym wyniku moze wystgpi¢ przewleklte przekrwienie (rhinitis medicamentosa) i zanik
btony $luzowej nosa (0zena).

Aby temu zapobiec, okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy (patrz punkt 4.2). Bakteryjne infekcje
nosa i zatok musza by¢ odpowiednio leczone.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ksylometazoliny z inhibitorami monoaminooksydazy (np. typu
tranylcyprominy) lub w ciaggu 2 tygodni od zazycia inhibitoréw MAO, trdjpierscieniowymi lub



czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub innymi lekami o dziataniu potencjalnie
powodujacymi nadcisnienie (np. doksapram, ergotamina, oksytocyna) moze prowadzi¢ do wzrostu
cisnienia krwi w wyniku dziatania tych lekow na uktad sercowo-naczyniowy. Dlatego nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania tych lekow.

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

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan leku w pierwszym trymestrze cigzy nie wykazaty
szkodliwego wplywu na przebieg cigzy lub rozwdj ptodu lub noworodka. Brak innych danych
epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje po
zastosowaniu dawek wiekszych od zalecanych dawek terapeutycznych (patrz punkt 5.3). W celu
zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania ksylometazoliny podczas cigzy.

Karmienie piersia

Leku nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy wystepuje on

w mleku matki i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego dziecka. Nalezy podja¢ decyzje

0 przerwaniu karmienia piersig lub powstrzymaniu si¢ od leczenia ksylometazoling, biorgc pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$é

Nie sg znane dane dotyczace wptywu ksylometazoliny na ptodnosé¢.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jesli lek stosuje si¢ zgodnie z zaleceniami, nie nalezy spodziewaé si¢ wptywu na zmniejszenie
zdolnos$ci do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z nastepujaca konwencja dotyczaca czgstosci
wystepowania: bardzo czesto (>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), nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

MedDRA - system Czestos¢ Dzialania niepozadane

klasyfikacji uktadow

i narzadow

Zaburzenia ukladu Rzadko uogolnione reakcje nadwrazliwosci (obrzek

immunologicznego

naczynioruchowy, wykwity skoérne, swiad)

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

nerwowos$¢, bezsenno$é

Zaburzenia ukladu Czesto boél glowy
nerwowego Rzadko zawroty glowy
Zaburzenia serca Rzadko kotatanie serca

Bardzo rzadko | arytmia, tachykardia
Zaburzenia oka Rzadko przemijajace zaburzenia widzenia
Zaburzenia naczyniowe Rzadko nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia ukladu Czesto uczucie ktucia Iub pieczenia w nosie i gardle;
oddechowego, klatki kichanie; sucho$¢ blony $luzowej nosa
piersiowej i Srodpiersia Niezbyt czgsto | efekt odbicia, krwawienie z nosa
Zaburzenia zoladka i jelit | Czesto nudnosci




Nalezy zauwazy¢, ze dtugotrwate, czeste stosowanie lub stosowanie duzych dawek ksylometazoliny
zwigksza nasilenie pieczenia wewnatrznosowego lub suchosci bton §luzowych, a takze nasilenie
reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem blony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa).
Efekt ten moze wystapi¢ juz po 5 dniach stosowania, a ze wzgledu na ciggte podawanie leku moze
prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia bton §luzowych z tworzeniem si¢ strupdw (rhinitis sicca).

Dzieci i mtodziez

W kilku badaniach klinicznych wykazano, ze stosowanie ksylometazoliny u dzieci jest bezpieczne.
Dane pochodzace z badan klinicznych i pojedynczych zgloszen dziatan niepozadanych wskazuja, ze
U dzieci nalezy spodziewac si¢ podobnej czgstosci wystepowania, rodzajow i nasilenia dziatan
niepozadanych jak u dorostych. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zglaszanych u dzieci wystapito po
przedawkowaniu ksylometazoliny. Nalezaly do nich: nerwowo$¢, bezsennos¢, senno$¢, omamy

i drgawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze wystapi¢ w wyniku podania zar6wno donosowo, jak i doustnie.

Przedawkowanie moze powodowa¢, zwlaszcza w matych dzieci, cigzkg depresje osrodkowego uktadu
nerwowego. Kliniczny obraz po zatruciu pochodnymi imidazoliny moze by¢ mylacy z powodu
wystapienia okreséw nadpobudliwosci na przemian z okresami depresji osrodkowego uktadu
nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego.

Objawami pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego sa: Igk, podniecenie, omamy, drgawki.
Objawami depresji osrodkowego uktadu nerwowego s3: obnizona temperatura ciata, letarg, sennos¢,
$pigczka. Innymi objawami moga by¢: zwezenie zrenic, rozszerzenie zrenic, pocenie si¢, goraczka,
bladosé, sinica, tachykardia i bezdech. Gdy przewazajg objawy o§rodkowe, zwlaszcza u dzieci, po
bradykardii i nadci$nieniu tetniczym, moze wystgpi¢ niedocisnienie tetnicze.

Nalezy poda¢ wegiel aktywowany (adsorbent) oraz siarczan sodu (Srodek przeczyszczajacy) lub
ewentualnie w przypadku przedawkowania duzej ilosci leku wykona¢ ptukanie zotadka, ktore
powinno zosta¢ wykonane natychmiast, poniewaz wchtanianie ksylometazoliny moze nastgpic
gwattownie. W razie ciezkiego przedawkowania wskazany jest pobyt na oddziale intensywnej opieki
medycznej. W celu obnizenia ci$nienia krwi, jako antidotum, mozna poda¢ nieselektywnego
antagoniste alfa-adrenolitycznego, np. fentolaming. Leki zwezajace naczynia krwionosne sg
przeciwwskazane.

Dalsze leczenie pod nadzorem lekarza powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa i inne preparaty do
stosowania miejscowego do nosa, sympatykomimetyki.
Kod ATC: RO1AA07

Mechanizm dziatania

Ksylometazolina, pochodna imidazoliny, jest sympatykomimetykiem, dziatajacym na receptory alfa-
adrenergiczne. Ma dziatanie obkurczajgce naczynia krwiono$ne i w konsekwencji zmniejsza obrzek
btony §luzowej nosa, co utatwia oddychanie przez nos i poprawia wydzielanie §luzu. Dziatanie
ksylometazoliny chlorowodorku rozpoczyna si¢ zazwyczaj w ciggu 5-10 minut i utrzymuje si¢ do

10 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie ksylometazoliny rozpoczyna si¢ 5-10 minut po aplikacji i utrzymuje si¢ do 10 godzin.
Podawana donosowo, wchionigta ilo$¢ moze czasami wystarcza¢ do wywotania dziatania
ogolnoustrojowego, na przyktad w osrodkowym uktadzie nerwowym i uktadzie sercowo-
naczyniowym.

Brak dostgpnych danych z badan farmakokinetycznych u ludzi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Brak danych o rakotwoérczosci. U szczuréw 1 myszy nie obserwowano dziatania teratogennego. Dawki
wigksze od terapeutycznych powodowaly zmniejszenie wzrostu ptodu. U szczuréw zaobserwowano
zmniejszone wytwarzanie mleka. Nie ma danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda morska oczyszczona

Potasu diwodorofosforan

Sodu hialuronian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



10 ml roztworu w biatej butelce z HDPE zamkni¢tej pompag rozpylajaca 3K (materiaty majace kontakt
z roztworem: PE, PP, srebro, stal nierdzewna, POM, EVA) lub pompg rozpylajaca APF (materialy
majace kontakt z roztworem: PE, PP, IIR (guma izobutylenowo-izoprenowa), PET,
polidimetylosiloksan), z dysza z PP i nasadkg ochronng z PE, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



