Priloha ¢.2 k notifikicii o zmene, ev. &.: 2023/04453-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
OLYNTH HA 0,05 %
OLYNTHHA 0,1 %
nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

OLYNTH HA 0,05 %
1 ml nosového roztokového spreju obsahuje 0,5 mg xylometazolinium-chloridu.

OLYNTHHA 0,1 %
1 ml nosového roztokového spreju obsahuje 1,0 mg xylometazolinium-chloridu.

Pomocnad latka so zndmym uéinkom: sorbitol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej

Ciry bezfarebny az slabozlty roztok

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomatické zmiernenie prekrvenia a opuchu sliznice nosa v dosledku infekcii dychacich ciest
alebo nadchy rdznej etiologie ako je alergicka nadcha, vazomotorickd nadcha alebo nadcha

sprevadzajtica infekcie dychacich ciest.

Na ulah¢enie uvolnenia sekrécie pri paranazalnej sinusitide a pri katare Eustachovej trubice
kombinovanom s beznym prechladnutim.

OLYNTH HA 0,05 % je indikovany detom vo veku od 2 aZ 6 rokov.
OLYNTH HA 0,1 % je indikovany dospelym a det'om vo veku od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pediatricka populacia

Deti vo veku od 2 az 6 rokov:

1 davka do kazdej nosovej dierky podl'a potreby, najviac vSak 3-krat denne.

Dospeli a deti vo veku od 6 rokov:
1 davka do kazdej nosovej dierky podla potreby, najviac vsak 3-krat denne.

Davkovanie zavisi od citlivosti kazdej osoby a od klinického u¢inku.
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Nosovy roztokovy sprej obsahujici xylometazolin sa nema pouzivat’ dlhSie ako 7 dni, pokial’ lekar
neur¢i inak.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
OLYNTH HA 0,05 %: deti mladsie ako 2 roky.
OLYNTH HA 0,1 %: deti mladSie ako 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek je ur¢eny len na kratkodobé pouZzivanie. Dlhodobé pouZzivanie lieku moze viest k reaktivnej
hyperémii sliznice nosa, zvySenej kongescii a obstrukcii nosa, ¢o méze mat’ za nasledok opakované
alebo trvalé pouzivanie lieku pacientom (pozri ¢ast 4.8).

Nosovy roztokovy sprej OLYNTH HA sa ma pouZivat’ az po starostlivom vyhodnoteni rizika a

prinosu liecby u 0s6b:

- lie¢enych inhibitormi monoaminoxidazy (MAO) alebo d’al$imi lickmi s potencialne hypertenznym
ucinkom,

- 80 zvySenym vnutroo¢nym tlakom, najméd u pacientov s glaukomom s izkym uhlom,

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

- s feochromocytomom,

- S metabolickym ochorenim (napr. hypertyreoza, diabetes mellitus).

U pacientov so syndromom dlhého QT intervalu lie¢enych xylometazolinom moze byt zvysené
riziko zavaznych komorovych arytmii.

45 Liekové a iné interakcie

V dosledku nizkej systémovej absorpcie xylometazolinu pri podani do nosa su interakcie s lieGivami
podavanymi inymi spdsobmi nepravdepodobné.

Interak¢né $tudie neboli vykonané.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii adekvatne a dobre kontrolované $tadie u gravidnych Zien. Tento liek sa nema
pouzivat’ pocas gravidity pokial’ potencialny prinos lie¢by pre matku neprevysi mozné riziko pre
vyvijajuci sa plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa xylometazolin alebo jeho metabolity vylucuju do T'udského mlieka, preto je

potrebna opatrnost’ pri pouzivani tohto lieku pocas dojéenia.

Fertilita
Nie st zname ziadne G¢inky lie¢by xylometazolinom na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

OLYNTH HA nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce uclinky

Udaje z klinickych §tadii

K dispozicii nie s ziadne placebom kontrolované stadie s dostato¢nymi udajmi tykajicimi sa
neziaducich u¢inkov xylometazolinu.

Udaje po uvedeni lieku na trh

Neziaduce G¢inky xylometazolinu hlasené po uvedeni na trh st uvedené podla tried organovych
systémov a frekvencie vyskytu s pouzitim nasledovnej 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 zriedkavé < 1/10 000
nezname (z dostupnych tdajov)
Trieda organovych systémov Preferovany nazov neziaduceho tcinku
Frekvencia
Poruchy nervového systému
velmi zriedkavé | pocit palenia sliznice nosa
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
menej casté epistaxa
velmi zriedkavé sucho v nose
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
velmi zriedkave ,,rebound* uc¢inok

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Ako pri imidazolovom derivate moze viest’ systémové predavkovanie xylometazolinom k Sirokému
spektru priznakov, predovSetkym k stimulacii alebo utlmu kardiovaskularnej a nervovej ststavy.

Z dostupnych udajov, tykajicich sa bezpe¢nosti po uvedeni lieku na trh, neboli identifikované Ziadne
pripady predavkovania xylometazolinom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongestiva a iné nosové lieCiva na lokalne pouzitie,
sympatomimetika samotné. ATC kod: ROLAAO07

Mechanizmus uéinku

Xylometazolin, imidazolovy derivét, je sympatomimetikum s alfa-adrenergnym téinkom. Uginkuje
priamo na alfa-adrenergnych receptoroch a neucinkuje na beta-adrenoreceptoroch. Ma
vazokonstrikéné u¢inky, a tak znizuje prekrvenie a opuch nosovej sliznice, ¢im ul'ah¢uje dychanie
nosom a vedie k zlepSenému uvolfiovaniu sekrétu.

Pri lokalnom podani vo forme nosového dekongestiva ti¢inkuje xylometazolin rychlo a vykazuje
dlhodobu ulavu.
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Nastup uéinku sa obvykle dostavi v priebehu 5 — 10 minat. Dekongestivny u¢inok je predizeny a trva
az 10 hodin. Kyselina hyalurénova vo forme sodnej soli, glycerol a sorbitol maja zvlh¢ujuici ucinok.
Kyselina hyaluréonova vo forme sodnej soli, glycerol a sorbitol chrania a zvlh¢uju sliznicu nosa, a tym
vytvaraju optimalne prostredie pre hojivy proces.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Udaje z farmakokinetickych $tadii u Pudi nie su k dispozicii.

Absorpcia

Pri spravnom pouzivani a davkovani je absorpcia lokdlne podaného xylometazolinu do systémovej
cirkulacie zanedbatel'na. V zriedkavych pripadoch méze byt vstrebané mnozstvo dostato¢né na to, aby
vyvolalo systémové uc¢inky, napr. na centralnom nervovom systéme a kardiovaskularnom systéme,
obzvlast’ v pripade pouzitia vysokych davok alebo po peroralnom uziti.

Distribticia, biotransformadcia a eliminacia
K dispozicii nie su takmer Ziadne informacie tykajtce sa distribucie, biotransformacie a eliminacie
xylometazolinu u ¢loveka.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Vseobecna toxikologia

Hodnota indexu akutnej toxicity LDso je pre xylometazolinium-chlorid u potkanov 230 mg/kg po
peroralnom podani, 43 mg/kg po intraperitonedlnom podani a 90 mg/kg po subkutannom podani.

U mysi je tato hodnota 75, respektive 53 a 12,5 mg/kg po peroralnom, respektive po subkutannom

a intraven6znom podani. Bola uskuto¢nena §tadia sledujuca toxicitu opakovane podavanej peroralnej
davky u potkanov pocas 3 mesiacov v davkach 6, 20 a 60 mg/kg/den. Skupina, ktorej bola podavana
davka 60 mg/kg/den vykazovala umrtnost’, znizeny prijem potravy a zniZenie telesnej hmotnosti.

U v8etkych lieCenych skupin bolo pozorované mierne znizenie glykémie. Len u zvierat, ktoré prezili a
boli zo skupiny, ktora dostavala xylometazolin v davke 6 mg/kg/den, neboli pozorované Ziadne
patologické zmeny v skupine. Bola tiez uskuto¢nena $tudia sledujuca toxicitu opakovane podavanej
peroralnej davky u psov pocas 3 mesiacov v davkach 1, 3 a 10 mg/kg/dent. Vysledkom boli zmeny

Vv biologickych parametroch (ALT, CPK a LDH) a v EKG u psov, ktorym bola podavana davka 3
mg/kg/den a vysSia. V skupine, ktorej bola podavana najvyssia davka, boli pozorované patologické
zmeny na srdci, obli¢kach, pedeni a gastrointestinalnom trakte. Studia sledujiica toxicitu po
intranazalnom podani u psov z rasy ,,beagle* kombinovaného podania ipratropium-bromidu (rozsah
davok 0,049 az 0,190 mg/kg/den) a xylometazolinium-chloridu (davky v rozsahu 0,082 az 0,316
mg/kg/den) v trvani 28 dni nepreukazala ziadny dosledok liecby.

Genotoxicita
Stadia mutagenity vykonana pomocou Amesovho testu a mikronukleového testu bola negativna.
(K dispozicii nie st podrobnejsie informacie.)

Karcinogenita
K dispozicii nie je ziadna §tadia karcinogenity pre xylometazolinium-chlorid. Vzhl'adom na to, ze
Studia mutagenity bola negativna, nie je predpoklad karcinogenity.

Teratogenita
U potkanov vystavenych xylometazolinium-chloridu v obdobi rastu organov bol pozorovany pokles

hmotnosti plodu (spomalenie intrauterinného rastu). (K dispozicii nie su podrobnejSie informacie.)

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného
glycerol

chlorid sodny

hyaluronat sodny

sorbitol

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti
2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni lieku: z hygienickych dévodov sa liek nema po otvoreni
pouzivat’ dlhsie ako 12 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml frasti¢ka z polyetylénu s vysokou hustotou, uzatvaraci systém (,,3K systém*) s mechanickym
davkovacom z plastu, kryt z plastu.

Velkost balenia: 1 x 10 ml roztoku (davkovana aerodisperzia), ¢o zodpoveda najmenej 110 vstrekom
pre OLYNTH HA 0,05 % a najmenej 55 vstrekom pre OLYNTH HA 0,1 %.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Offices 5,6 &7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24

frsko D24 YK8N

8. REGISTRACNE CiSLA

OLYNTH HA 0,05 % 69/0290/06-S
OLYNTHHAO0,1% 69/0289/06-S
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