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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nasivin Soft 0,05 %
0,5 mg/mi
nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml nosového roztokového spreja obsahuje 0,5 mg oxymetazolinium-chloridu.
Jedno vstreknutie (45 mikrolitrov) obsahuje 22,5 mikrogramov oxymetazolinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej.
Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Akttna, vazomotoricka a alergicka nadcha, paranazalna sinusitida, syringitida, zapal stredného ucha.
Pod dohladom lekara je lieck mozné pouzit’ pri chronickej nadche ana diagnosticku dekongesciu
nosovej sliznice.

Nasivin Soft 0,05 % je nosovy roztokovy sprej bez konzervaénych latok uréeny na intranazalne
pouzitie u dospelych a deti vo veku od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Jedna davka (1 vstreknutie) sa podava dva az trikrat denne do kazdej nosovej dierky.
Utinok Nasivinu Soft 0,05 % nastupuje do 25 sekiind po podani.

Nasivin Soft 0,05 % sa nema pouzivat’ dlhsie ako 5-7 dni.

Pouzivanie lieku dlhsie ako 7 dni je mozné iba pod dohl'adom lekara.

Kazdému opakovanému pouZitiu lieku ma predchadzat’ obdobie niekol’kych dni bez liecby.
Dlhodobej liecbe a predavkovaniu je potrebné sa vyhnut, hlavne u deti.

Davky vyssie, ako su odporicané, sa mézu pouzivat’ iba pod lekarskym dohl'adom.

Vzhl'adom na nebezpecCenstvo atrofie nosovej sliznice sa v pripade chronickej rinitidy liek smie
podavat’ iba pod lekarskym dohl'adom.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na oxymetazolinium-chlorid alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

- Rhinitis sicca.

- Deti vo veku do 6 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00457-Z1A

V nasledujucich pripadoch je mozné pouzivat tento liek iba po starostlivom zvazeni rizika/prinosu:

— sucasna liecba inhibitormi monoaminoxidazy (MAOI, tricyklickymi antidepresivami) alebo inymi
lieckmi, ktoré mézu zvySovat krvny tlak;

— zvySeny vnutroo¢ny tlak, najmé glaukom s uzatvorenym uhlom;

— tazké kardiovaskularne ochorenia (napr. ischemicka choroba srdca, hypertenzia);

— feochromocytom;

— metabolické poruchy (napr. hypertyredza, diabetes mellitus);

— hyperplazia prostaty.

Dlhodobé pouzivanie liekov obsahujicich dekongestivne pasobiace latky a predavkovanie nimi
MoZe zniZovat’ ich ucinok (tachyfylaxia). To mdZe mat’ za nasledok pouzivanie vyssich davok,
castejSie pouZivanie, a potom chronické pouzivanie. V pripade dlhodobého pouZivania lieku
alebo predavkovania sa ma liecba okamzZite prerusit’.

Pacienti s chronickou rinitidou musia byt’ sledovani lekarom.

Nepretrzité pouzivanie licku moze spdsobit’ nosovi kongesciu v dosledku reaktivnej hyperémie
a chronického opuchu nosove;j sliznice (medikamentoznej nadchy), ako aj atrofiu nosovej sliznice.

Dlhodobé pouzivanie oxymetazolinu mdze poskodit’ epitel sliznice s naslednou inhibiciou ciliarnej
aktivity, ktord moze viest’ az k jej ireverzibilnému poskodeniu s naslednym vznikom suchej naddchy
(rhinitis sicca).

Dlhodobému pouZzivaniu a pouzivaniu nadmernych davok lieku je potrebné predchadzat’ najma u deti.
Davky vyssie ako st odporacané davky sa mozu pouzivat’ len pod lekarskym dohl'adom.

45 Liekové a iné interakcie

Subezné pouzivanie Nosového spreja s obsahom oxymetazolinium-chloridu a liekov s hypertenznym
ucinkom (napr. inhibitory monoaminoxidazy (MAOI), tricyklické antidepresiva) moze v dosledku ich
kardiovaskularnej aktivity spdsobit’ d’alSie zvySenie krvného tlaku. Preto sa nemaju tieto lieky
kombinovat, pokial’ je mozné.

Predavkovanie tymto liekom alebo jeho prehltnutie a sibezné uzivanie liekov s hypertenznym
u¢inkom alebo bezprostredne pred jeho podanim méze spdsobit’ zvysenie krvného tlaku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje ziskané od viac ako 250 Zien vystavenych oxymetazolinu po¢as prvého trimestra gravidity
nenaznacuju ziadne neziaduce u¢inky oxymetazolinu na zdravie plodu /novorodenca. Doposial’ nie su
k dispozicii ziadne vyznamné epidemiologické tidaje. Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne
priame, alebo nepriame ohrozenie plodu/novorodenca. Nasivin Soft 0,05 % sa ma pocas gravidity
pouzivat’ iba po zvazeni pomeru prinosu a rizika a po konzultacii s lekarom. Odporucané davkovanie
sa nesmie prekrocit’.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa oxymetazolinium-chlorid vylucuje do materského mlieka. Nasivin Soft 0,05 % sa
ma v obdobi doj¢enia pouzivat’ iba po zvazeni pomeru prinosu a rizika a po konzultacii s lekarom.
Odporucané davkovanie sa nesmie prekrocit’.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje 0 ti¢inkoch na fertilitu.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00457-Z1A

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ak sa tento liek pouziva podl'a odporii¢ani, neo¢akava sa ziadne narusenie schopnosti viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Systémové ucinky s postihnutim kardiovaskularneho alebo centralneho nervového
systému nemozno vylicit’ po dlhodobom podavani alebo uzivani lieckov na prechladnutie obsahujtcich
oxymetazolin v davke vyssej, ako je odporti¢ané. V tychto pripadoch méze byt znizena schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri lie¢be oxymetazolinium-chloridom sa mozu objavit nasledujiice neziaduce Gginky. Castost’
vyskytu je definovana nasledovne: vel'mi ¢asté >1/10; asté > 1/100 az <1/10; menej ¢asté >1/1 000 az
<1/100; zriedkavé >1/10 000 az <1/1 000; vel'mi zriedkavé <1/10 000; nezname (z dostupnych
udajov).

V kazdej triede orgdnovych systémov st neziaduce uéinky zoradené podl'a klesajicej zavaznosti.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté: palenie alebo suchost’ nosove;j sliznice (rhinitis sicca) po dlhodobom pouzivani, kychanie.
Menej Casté: po odzneni u€inku zvySeny opuch sliznic (reaktivna hyperémia), krvacanie z nosa.

Poruchy nervového systému
Vel'mi zriedkavé: bolesti hlavy, nespavost’, inava (somnolencia, sedacia), nepokoj.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zriedkavé: palpitacie, tachykardia.

Poruchy ciev
Zriedkavé: hypertenzia.

Poruchy imunitného systému
Menej Casté: hypersenzitivne reakcie (angioedém, vyrazka, svrbenie).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lieiv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho u€inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich ¢inkoch. Formulér na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

P0 nazalnom podani alebo pri nahodnom peroralnom uziti licku méze dojst’ k predavkovaniu.
Klinicky obraz po intoxikacii imidazolovymi derivatmi méze byt nejasny z dovodu vyskytu epizoéd
hyperaktivity striedanych s epizédami depresie centralneho nervového systému a kardiovaskularneho
a pl'icneho systému.

Priznaky predavkovania moZu byt’:

Hypertenzia, tachykardia, palpitacie, srdcova arytmia, zastavenie srdca, potenie, nepokoj, kice,
mydriaza, nauzea, vracanie, cyanoza, horicka, spazmy, obehové zlyhanie, pl'icny edém, respiracné
tazkosti, psychické poruchy, ospalost’, bledost’, mi6za, znizenie telesnej teploty, bradykardia,
hypotenzia pripominajuca Sok, apnoe a kéma.
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Najmaé u deti predavkovanie ¢asto spésobuje t¢inky na centralny nervovy systém, ako su ki¢e a koma,
bradykardia, apnoe, rovnako ako hypertenzia, po ktorej moze nasledovat’ hypotenzia.

Opatrenia po predavkovani

V pripadoch zavazného predéavkovania je indikovana intenzivna lie¢ba v rdmci hospitalizicie. Podanie
aktivneho uhlia (adsorbens), siranu sodného (laxativum) alebo vyplach zaludka (v pripade velkych
mnozstiev) maju byt vykonané okamzite, pretoze oxymetazolinium-chlorid sa rychlo vstrebava.

Ako antidotum méze byt podany neselektivny alfa-blokator. V pripade potreby je potrebné zacat’
opatrenia na zniZenie hortacky, antikonvulzivnu liecbu a ventilaciu kyslikom.

Vazopresivne latky su kontraindikované.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongestiva a iné nosové lie¢iva na lokalne pouzitie,
sympatomimetika samotné; ATC kod: ROIAAO0S

Liecivo v lieku Nasivin Soft 0,05 % ma sympatomimeticky, vazokonstrikény, a tym aj dekongestivny
ucinok na sliznice.

Aplikécia Nasivinu Soft 0,05 % do nosovych dierok zmierfiuje opuch a zastavuje nadmernu sekréciu
zapalenej nosovej sliznice, vd’aka comu médze pacient znovu vol'ne dychat’ nosom.

Dekongescia nosovej sliznice taktieZ otvara a rozSiruje ustia prinosovych dutin a Eustachovej trubice,
¢o ul'ah¢uje odtok sekrétov a zabranuje prieniku a pomnozeniu baktérii.

Protivirusové t¢inky roztokov obsahujtcich oxymetazolin boli preukazané v §tadiach uskuto¢nenych
na kultarach buniek infikovanych virusmi (terapeuticky pristup).

Tento pri¢inny mechanizmus Gc¢inku bol preukazany inhibiciou aktivity virusov vyvolavajicich bezné
prechladnutie prostrednictvom plakového redukéného testu, stanovenia rezidualnej infekénosti
(virusova titracia) a takisto CPE inhibi¢nym testom.

Protizapalové a antioxidaéné G¢inky oxymetazolinium-chloridu boli preukazané v roznych studiach.
Tvorba lipidovych mediatorov z kyseliny arachidonovej je vyznamne ovplyvnena oxymetazolinium-
chloridom v ex vivo stimulovanych alveolarnych makrofagoch. Zvlast’ vzh'adom na inhibiciu aktivity
enzymu 5-lipooxygenazy, ktora sprostredkovava oxymetazolinium-chlorid, je potlaéena tvorba
prozapalovych signalnych molekul (LTB4), zatial’ o paralelna syntéza protizapalovych
mediatorovych latok (PGE2, 15-HETE) sa zvySuje. Oxymetazolinium-chlorid tiez inhibuje
indukovatel'nu formu syntazy oxidu dusnatého (iNOS) v dlhodobo kultivovanych alveolarnych
makrofagoch.

Oxymetazolinium-chlorid vyznamne inhibuje oxida¢ny stres spstany ultrajemnymi ¢asticami uhlika
v primarnych makrofagoch. Oxymetazolinium-chlorid tiez potla¢a mikrozomalnu peroxidaciu lipidov
v systéme Zelezo/askorbat (antioxidacny ti¢inok).

Imunomodulaéné G¢inky oxymetazolinium-chloridu boli preukazané v 'udskych periférnych
mononuklearnych bunkach (PBMC). Tu oxymetazolinium-chlorid vyznamne znizuje tvorbu
prozapalovych cytokinov (IL1f, IL6, TNFa). Okrem toho oxymetazolinium-chlorid inhibuje
imunostimula¢né vlastnosti dendritickych buniek.

Pri liecbe 0,05% oxymetazolinom v porovnani s fyziologickym roztokom sa vyznamne skratila doba
trvania nadchy z priemernych 6 dni na 4 dni (p<0,001).

Dvojito zaslepena porovnavajica stidia uskutocnena s paralelnymi skupinami u 247 dospelych
pacientov preukazala rychlejSie a efektivnejsie zlepSenie typickych priznakov akutnej nadchy (ako je
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upchaty nos, sekrécia z nosa, kychanie, zhor$enie pohody ) (p<0,05) vd’aka kombinacii
vazokonstrikénych, protivirusovych, protizapalovych a antioxida¢nych ucinkov oxymetazolinu.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Studie s radioaktivne oznaéenym oxymetazolinom ukéazali, Ze toto lokéalne aplikované
otorinolaryngologikum nema Ziadny systémovy G¢inok. Pri peroralnom podani oxymetazolinu
zdravym dobrovol'nikom sa v ramci dvojito-zaslepenych $tadii zistili prvé nespecifické zmeny na
EKG az po davke 1,8 mg, o zodpoveda 3,6 ml 0,05 % roztoku. Po uziti lieCiva vV tomto mnozstve sa
nezistil ziadny vplyv na tlak krvi ani na pulzovu frekvenciu.

Po intranazalnej aplikacii vysSich ako odporacanych davok moze vstrebané mnozstvo lieciva vyvolat
systémové ucinky v ramci kardiovaskularneho systému. V zriedkavych pripadoch m6ze mnozstvo
lieCiva vstrebané po intranazalnej aplikacii vyvolat’ aj systémové t¢inky v ramci centralneho
nervového systému (pozri Cast’ 4.8).

Hodnota terminalneho pol¢asu eliminacie latky po intranazalnej aplikacii je 35 hod u l'udi. 2,1 %
Z podanej davky lieciva sa vyluci do mocu a 1,1 % z podanej davky lieciva sa vyluci stolicou.

O distribticii oxymetazolinu u I'udi nie su ziadne dostupné informécie.

Uginok Nasivinu Soft 0,05 % nastupuje do 25 sekund po podani a pretrvava niekol’ko hodin
(priemerne 6-8 hodin, maximalne 12 hodin).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie na zvieratach (farmakologické §tudie bezpe&nosti, udaje o toxicite po opakovanom podant,
genotoxicite a reprodukéne;j toxicite) neodhalili Ziadne bezpeénostné rizika pre 'udi. K dispozicii nie
st ziadne udaje o karcinogénnom potenciali oxymetazolinu. Test mutagenicity in vitro na baktériach
bol negativny. Ziadne teratogénne G¢inky neboli pozorované u potkanov ani u kralikov.

Davky presahujuce terapeutické rozmedzie mali embryofetalne G¢inky alebo viedli k spomalenému
rastu plodu. U potkanov bola potlacena tvorba mlieka. Nie st ziadne tdaje o poruchach plodnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova, monohydrat

citrénan trisodny

glycerol (85 %)

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Nasivin Soft 0,05 % sa nesmie pouzivat’ dlhSie ako 12 mesiacov po prvom otvoreni.

Nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti uvedenom na obale.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela, polyetylénova fl'aska s odmernym davkovacim uzaverom (3K a APF systém).
Velkosti balenia: 10 ml. Balenie obsahuje 143 vstrekov.
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