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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Brumare 1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje 1 mg xylometazoliniumchloridu.
1 davka (= 90 mikrolitrov) obsahuje 90 mikrogramov xylometazoliniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosova roztokova aerodisperzia.
Ciry bezfarebny roztok.

pH 5,5 — 6,5, osmolalita: 0,260 — 0,320 osmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Symptomaticka liecba nosovej kongescie.

Brumare 1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia sa moze pouzivat u dospelych a deti vo veku 10 rokov a
starSich.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Dévkovanie

Davka pre dospelych a deti vo veku 10 rokov a starsSie su 1 - 2 vstreky do kazdej nosovej dierky, avSak nie
viac ako raz za kazdych 10-12 hodin. V pripade potreby je mozné tento liek pouzit’ az 3-krat denne.

Pediatricka populdcia

Brumare 1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia je indikovana detom vo veku 10 rokov a starSich a ma sa
podavat’ podl'a nizsie uvedenych pokynov.

Brumare 1 mg/ml nosovu roztokovi aerodisperziu sa neodporica podavat’ detom mlad$im ako 10 rokov. Pre
tato populaciu moze byt’ vhodnejsie podavat’ iné liekové sily.

Maximalne trvanie lie¢by je 7 dni, ak sa po 3 dnoch lieCby pacient neciti lepSie alebo sa citi horsie, klinicky
stav sa ma prehodnotit’. Dlhodobé a nadmerné pouzivanie moze spdsobit’ rebound kongesciu. Odpori¢ana
davka sa nesmie prekroCit’.
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Sposob podavania

Pred prvou aplikaciou je potrebné streknut’ niekol’kokrat (4-krat) do vzduchu, aby sa dosiahla rovnomerna
davka. Fl'asa musi byt vo zvislej polohe. Ak sa tento liek nepouzival niekol’ko dni, je potrebné aspon jedno
skasobné streknutie do vzduchu, aby sa dosiahla rovnaka davka.

Tento liek sa mé pouzivat’ po vyfukani nosa.

Brumare 1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia je urCeny len na intranazalne pouzitie. Nosova roztokova
aerodisperzia sa ma aplikovat’ v sede. Okrem toho, malé deti maju pri poddvani sediet’ v lone opatrovnika.

Aby sa minimalizovalo riziko $irenia infekcii, tento liek nesmie byt pouzivany viac ako jednou osobou a po
jeho pouziti sa musi pumpicka oplachnut’.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

. Nesmie sa pouzivat’ po transsfenoidalnej hypofyzektomii alebo po transnazalnych/transoralnych
chirurgickych vykonoch, pri ktorych doslo k obnazeniu dura mater.

. »Suchy* zapal nosovej sliznice (rhinitis sicca).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri pouzivani xylometazolinu je potrebné opatrnost’ u pacientov, ktori silne reaguju na sympatomimetika.
Pouzivanie moze sposobovat’ napriklad nespavost’, zavrat, tremor, arytmiu alebo zvyseny krvny tlak.

Brumare 1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia sa méze pouzivat’ len po starostlivom zvazeni rizik a
prinosov liecby pre pacientov:

- ktori boli v predchadzajticich 2 tyzdioch lieceni inhibitormi monoaminooxidazy (MAO),

- so zvySenym vnutroo¢nym tlakom, najmé u pacientov s glaukémom s ostrym uhlom,

- so zavaznym kardiovaskularnym ochorenim (napr. ischemicka choroba srdca, hypertenzia),
- s feochromocytomom,

- s metabolickymi ochoreniami (napr. hypertyredza, diabetes mellitus),

- s porfyriou,

- v suvislosti s hyperplaziou prostaty.

Pacienti so syndromom dlhého QT intervalu, ktori st lieCeni xylometazolinom, mézu byt vystaveni
zvysenému riziku vzniku zavaznych ventrikularnych arytmii.

V suvislosti s ukonc¢enim dlhodobej liecby xylometazolinom sa moze znovu objavit’ opuch sliznice. V tomto
pripade to moéze byt tiez kvoli takzvanému ,,rebound” ti¢inku samotného lieku. Aby sa tomu zabranilo, doba
liecby ma byt’ ¢o najkratSia (pozri Cast’ 4.2). Bakterialne infekcie nosa a prinosovych dutin sa musia vhodne
liecit. Infekcie sa mozu §irit, ak tu istd flasku s aerodisperziou pouziva niekol’ko 0sdb.

4.5 Liekové a iné interakcie

Xylometazolin sa neodporuca pouzivat’ subezne s tricyklickymi alebo tetracyklickymi antidepresivami alebo
inhibitormi monoaminooxidazy (MAQ) alebo pocas dvoch tyzdiov po uzivani inhibitorov MAO.

Kv6li moznym hypertenznym uc¢inkom xylometazolinu sa uprednostiiuje nepouzivat’ Brumare 1 mg/ml
nosova roztokova aerodisperzia stibezne s antihypertenzivami (napr. metyldopa). Brumare 1 mg/ml nosova
roztokova aerodisperzia a iné lieky s potencialne hypertenznym uc¢inkom (napr. doxapram, ergotamin,
oxytocin) m6zu vzajomne potenciovat’ svoje hypertenzné Géinky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita

Udaje z obmedzeného poétu expozicii poas prvého trimestra gravidity neodhalili Ziadne neziaduce G&inky
na graviditu alebo plod/novorodenca. Nie st dostupné Ziadne dal$ie epidemiologické tidaje. Studie na
zvieratach preukazali reprodukénu toxicitu xylometazolinu v davke presahujicej odporicanu terapeuticka
davku (pozri Cast’ 5.3). V pripade hypertenzie alebo priznakov znizeného prietoku krvi maternicou sa musi
postupovat’ opatrne. Nie je mozné vylucit’ znizenie prietoku krvi maternicou, ak sa liek podava vo vysokych
davkach a dlhsiu dobu.

Brumare 1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia sa méze pouzivat’ pocas gravidity podl'a pokynov, nie
dlhsie ako po dobu jedného tyzdna.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa xylometazolin vylucuje do I'udského materského mlieka. Riziko pre dojcené dieta nie je
mozné vylucit. Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojcenie alebo prerusit/zdrzat’ sa pouzitia Brumare sa musi vykonat’
s ohl'adom na prinos dojcenia pre diet’a a prinos lieCby pre Zenu.

Ked’ze predavkovanie méze viest' k znizeniu tvorby mlieka, odporti¢ana davka xylometazolinu sa pocas
dojcenia nesmie prekrocit’.

Fertilita
Nie su zname ziadne ucinky lieCby xylometazolinom na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri spravnom pouzivani xylometazolin nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje, ak v§ak pacient pocit'uje malatnost/ospalost’, uprednostiiuje sa, aby neviedol
vozidla alebo neobsluhoval stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hldsenymi neziaducimi ti€¢inkami lieku boli pocity Stipania alebo palenia v nose a hrdle ako aj
sucha sliznica nosa.

Frekvencia neziaducich ucinkov je definovana podla nasledujicej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10); Casté
(> 1/100 az <1/10); menej casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkave (< 1/10 000).

Neziaduce udalosti uvedené v tabul’ke nizSie pochadzaju z klinickych skuSani ucinnosti a/alebo bezpecnosti
xylometazolinu ako aj z hlaseni jednotlivych pripadov.

Poruchy imunitného Menej Casté: hypersenzitivne reakcie (angioedém, kozné erupcie, pruritus)
systému

Psychické poruchy Vel'mi zriedkavé: nervozita, nespavost, ospalost/malatnost’ (najma u deti)
Poruchy nervového Vel'mi zriedkavé: halucinacie (najma u deti), bolest’ hlavy, ki¢e (najmi u deti)
systému

Poruchy srdca a srdcovej | Zriedkavé: palpitacie, tachykardia

¢innosti Velmi zriedkavé: arytmia

Poruchy ciev Zriedkavé: hypertenzia

Poruchy dychacej Menej Casté: zvyseny vyskyt opuchu sliznic po preruseni liecby, epistaxa
sustavy, hrudnika a Vel'mi zriedkavé: apnoe u malych deti a novorodencov

mediastina

Poruchy Zriedkavé: nevolnost’

gastrointestinalneho

traktu

Celkové poruchy Casté: Pocit §tipania alebo palenia v nose a hrdle, sucha sliznica nosa
areakcie v mieste Velmi zriedkavé: tnava

podania
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Pediatricka populdcia

Niekol’ko klinickych skusani ukéazalo, Ze xylometazolin je bezpeény pre deti. Udaje z klinickych skusani

a jednotlivych hlasenych pripadov naznacuji, ze u deti je mozné ocakavat’ podobnu frekvenciu, typ

a zavaznost’ neziaducich reakcii ako u dospelych. VécSina neziaducich udalosti hlasenych u deti sa objavila
po predavkovani xylometazolinom. Tieto zahiiiaji nervozitu, nespavost’, ospalost/malatnost’, halucinacie a
ktce. Pripady nepravidelného dychania boli hlasené u dojciat a novorodencov.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Hlasené pripady predavkovania sa objavili najmé u deti. Pozorovanymi toxickymi G¢inkami boli utlm
centralneho nervového systému, vratane zavaznych pripadov, sedécia, sucho v ustach, potenie a priznaky
spdsobené stimulaciou sympatikového nervového systému (tachykardia, nepravidelny tlkot srdca a zvySeny
krvny tlak). Intranazalne podanie kvapiek (jednorazova davka) pre dospelych (1 mg/ml) obsahujticich
xylometazolin spdsobilo 4-hodinovi kému u 15-diiového dietat’a. Diet’a sa naslednou liecbou uplne zotavilo.
Liecba intoxikacie je symptomaticka.

Podanie aktivneho uhlia (adsorbans) a natriumsulfatu (laxativum) alebo v pripade potreby vyplach zaludka
su uzito¢né iba v pripade zavazného predavkovania a bezprostredne po poziti, ked’ze xylometazolin sa rychlo
vstrebava. V pripade zavazného predavkovania je indikované prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti.
Ako antidotum sa mdze podat’ neselektivne alfa-sympatolytikum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekongestiva a iné lieCiva na lokalne pouzitie, sympatomimetika, samotné
ATC kod: ROTAAOQ7.

Xylometazolin je derivat imidazolinu so sympatomimetickymi uc¢inkami. Pri lokalnej aplikacii dochadza

k vazokonstrikcii zvycajne pocas niekol’kych minut od podania. Nazalny dekongestivny ti¢inok zvycajne trva
6 az 8§ hodin.

Pacientov so sinusitidou alebo tubularnym katarom je mozné tymto liekom liecit, ak je mozné vylucit’ iné
komplikacie (napr. bakteridlna sinusitida).

Priznaky rebound efektu, ktoré sa niekedy vyskytuju po dlhodobom pouzivani (opuch sliznice a kongescia),
su pravdepodobne sposobené stimulacnymi uc¢inkami zloziek lieku na presynaptickych alfa2 receptoroch

a tlmiacimi u¢inkami na uvolfiovanie noradrenalinu. Pri vazokonstrik¢nych latkach sa priznaky rebound
efektu zvycCajne objavia po 2 az 3 tyzdnoch nepretrzitej lieCby. Avsak v skiSaniach sa xylometazolin
zdravym jedincom podaval po dobu az 6 tyzdnov bez vyskytu opuchu sliznice alebo tachyfylaxie.

In vitro sa pozorovalo znizenie funkcie o¢nych rias spdsobené xylometazolinom, tento ti€inok vsak nie je
trvaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ak sa tento liek pouziva a davkuje spravne, absorpcia xylometazolinu do systémovej cirkulacie je
minimalna. Pri vys$Sich davkach alebo po prehltnuti v§ak moze dojst’ k absorpcii a naslednym systémovym
ucinkom. K dispozicii nie je dostatok udajov o degradacii, metabolizme alebo sekrécii xylometazolinu

u l'udi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

U potkanov a mysi neboli pozorované ziadne teratogénne u€inky. Davky vyssie ako terapeutické viedli
k zniZzenému rastu plodu. U potkanov sa znizila tvorba mlieka. Neexistuju dokazy ucinku na fertilitu.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

¢istena morska voda

dihydrogenfosfore¢nan draselny

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena fl'asa: 3 roky.
Otvorena fl'asa: 3 mesiace.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé balenie lieku Brumare 1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia obsahuje jednu viacdavkovi HDPE
flasu s PP/PE/kovovou rozprasovacou pumpickou pripevnenou na hrdle flase a plastovy kryt. Flasa je
naplnena 10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

frsko

8. REGISTRACNE CISLO

69/0651/11-S
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