Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06476-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Orinox 0,5 mg/ml

nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy 1 ml obsahuje 0,5 mg xylometazolinium-chloridu.
1 davka (138 ul) obsahuje 70 mikrogramov xylometazolinium-chloridu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:
1 ml obsahuje 0,1 mg benzalkénium-chloridu.
1 davka (138 ul) obsahuje 14 mikrogramov benzalkonium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri Gast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy spreja
Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na obnovenie priechodnosti nosa pri akiitnej kataralnej rinitide, polindze alebo inej alergickej rinitide
a pri sinusitide. Pomoc pri odvadzani sekrétu z paranazalnych dutin pri ich zapale.

Na dekongesciu nazofaryngealnej sliznice a na ul’'ahcenie rinoskopie.
Orinox 0,5 mg/ml je indikovany detom vo veku od 1 do 11 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pediatricka populacia

Orinox 0,5 mg/ml sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok. Odportca sa pouzivat u deti vo veku
od 1 do 11 rokov. Podavanie detom vo veku od 1 do 11 rokov sa ma vykonavat’ pod dohl'adom
dospelej osoby.

Deti vo veku od 1 do 5 rokov:

Aplikuje dospela osoba.

1 vstrek do kazdej nosovej dierky, 1-krat alebo viackrat podl'a potreby, maximalne 3-krat denne.
Medzi dvomi davkami ma byt’ ¢asovy odstup 8 az 10 hodin.

Deti vo veku od 6 do 11 rokov:
Aplikované dospelou osobou alebo aplikované pod dohl'adom dospelej osoby.1-2 vstreky do kazde;j
nosovej dierky, 1-krat alebo viackrat podl'a potreby, maximalne 3-krat denne.
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Medzi dvomi davkami ma byt’ ¢asovy odstup 8 az 10 hodin.

Tak ako aj iné vazokonstrikéné latky, aj Orinox 0,5 mg/ml sa nema pouzivat’ nepretrzite dlhsie ako
5 dni. Odportcana davka nema byt’ prekrocena.

Spdsob podavania
Odporuca sa podat’ poslednii dennti davku kratko pred spanim.

Sprejova pumpicka zaistuje dobré rozptylenie roztoku po celom povrchu nosovej sliznice. Davkovaci
mechanizmus umoziuje presnost’ davkovania a zamedzuje moznosti neumyselného predavkovania.

Odstraiite bezpecnostny uzaver.

Pumpicka sa 5-krat stlaci, aby sa pripravil sprej k aplikacii. V pripade, ze sprej nebol pouZzivany viac
ako 14 dni (po prvom pouziti), stlacte pumpicku jedenkrat na pripravu k d’alSiemu pouzitiu. Sprej je
tak pripraveny pre nasledné pouzitie. Bud’te opatrni, aby vam sprej nevstrekol do o¢i.

Orinox 0,5 mg/ml sa pouziva po vycisteni nosa.

Frasu drzte vertikalne medzi dvoma prstami s tryskou smerujiicou nahor. Pacient sa mierne nakloni
dopredu, trysku zasurite do nosnej dierky a raz stlaéte rozprasovaciu pumpu. DrZte rozprasovaciu
pumpu stla¢ent, kym ju nevyberiete z nosa. Optimalne rozptylenie spreja sa dosiahne vd’aka
pomalému nadychu nosom pocas stla¢ania pumpicky. Po pouziti trysku odistite, Osuste a nasad’te
bezpecnostny uzaver.

Aby sa zabranilo pripadnému prenosu infekcie, fl'asticku ma pouzivat’ iba jedna osoba.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok lieku uvedenych v ¢asti 6.1.
. Tak ako aj v pripade ostatnych vazokonstrikénych latok, sa xylometazolin nesmie pouzivat’

u pacientov s transfenoidalnou hypofyzektomiou ani u pacientov po operacii dura mater.

. Suchy zéapal nosovej sliznice (rhinitis sicca).

. Pacienti s glaukdmom s tizkym uhlom.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako aj pri inych sympatomimetikach, je potrebna opatrnost’ pri pouziti xylometazolinu, hlavne
U pacientov, ktori silne reaguji na adrenergné latky, a to priznakmi ako su nespavost’, zavrat, tremor,
srdcova arytmia alebo zvysSeny krvny tlak.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov:

° s hypertenziou alebo kardiovaskularnym ochorenim,

° S hypertyreozou,

o s diabetom mellitus,

. s hyperplaziou prostaty,

. s feochromocytomom,

° lieCenych inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) alebo ktori ich uzivali po¢as uplynulych
2 tyzdnov (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti so syndromom dlhého QT intervalu, ktori su lieCeni xylometazolinom, mézu byt’ vystaveni
zvySenému riziku vzniku zavaznych ventrikularnych arytmii.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06476-Z1B

Podobne ako iné vazokonstrikéné latky, ani xylometazolinium-chlorid sa nema pouZzivat’ nepretrzite
dlhsie ako 5 dni. DIhodobé alebo nadmerné pouzivanie moze viest’ ku kongestivnemu rebound
fenoménu.

Najma pri dlhodobom pouzivani a v pripade predavkovania nazalnymi dekongestivami moze byt ich
ucinok oslabeny. Nasledujuce stavy sa moézu vyskytnit’ v dosledku nadmerného pouZzivania nazalnych
dekongestiv:

- reaktivne prekrvenie nosovej sliznice (rhinitis medicamentosa),

- atrofia nosovej sliznice.

Tento liek obsahuje benzalkonium-chlorid. Dlhodobé pouzivanie mdze sposobit’ opuch nosovej
sliznice.

45 Liekové a iné interakcie

Tak ako pri vSetkych sympatomimetikach, ani pri xylometazoline sa nemoze vylucit zosilnenie
systémového Gcinku pri si¢asnom pouzivani s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAQO)
tranylcyprominového typu (alebo u pacientov, ktorym boli tieto lieky podavané pocas poslednych 2
tyzdiov), s tricyklickymi alebo tetracyklickymi antidepresivami a s antihypertenzivami, najma

Vv pripade predavkovania. Sucasné pouZzivanie sa neodporica.

Ked'ze xylometazolin méze zmenit’ ¢inok niektorych beta-blokatorov, existuje moznost’ interakcie
s beta-blokatormi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
S ohl'adom na potencidlne systémové vazokonstrikéné ucinky sa odporuca vyhnat pouzivaniu Orinoxu
0,5 mg/ml pocas tehotenstva.

Dojcenie

Neexistuju Ziadne indicie o akychkol'vek nepriaznivych G¢inkoch na dojéené deti. AvSak ked’ze nie je
zname, ¢i sa xylometazolin vyluc¢uje do materského mlieka, je potrebna opatrnost’ pri pouzivani

a Orinox 0,5 mg/ml je mozné pouzivat’ len na odporacéanie lekara.

Fertilita

Nie st k dispozicii dostato¢né udaje o u¢inku lie¢by xylometazolinom na plodnost’ a nie st k
dispozicii ziadne $tiidie na zvieratach. Vzhl'adom na to, Ze systémovy ucinok xylometazolinium-
chloridu je vel'mi nizky, u€inky na fertilitu stt ve'mi nepravdepodobné.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Orinox 0,5 mg/ml nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Tak ako vsetky lieky aj tento liek moze spdsobit’ neziaduce ucinky.
Neziaduce ucinky st klasifikované na zéklade nasledujticej konvencie:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)
Menej Casté (=1/1000 az <1/100)
Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)
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Casté

Menej Casté

Zriedkavé

VePmi zriedkavé

Poruchy imunitného systému

hypersenzitivne
reakcie
(angioedém,
vyrazka, pruritus)

Poruchy nervového systému

bolest’ hlavy

nespavost’,
zavrat, tras

Poruchy oka

prechodné
poruchy videnia

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

nepravidelna
alebo rychla
¢innost srdca

Poruchy ciev

hypertenzia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

sucha nosova
sliznica alebo
neprijemny pocit
V nose

epistaxa

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

nevolnost’

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

pocit palenia

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Nadmerné podavanie pripravkov obsahujucich topicky xylometazolin alebo jeho nahodné pozitie,
mdze sposobit’ zavraty, potenie, vyznamne zniZenu telesnt teplotu, bolest’ hlavy, bradykardiu,
hypertenziu, respiracnt1 depresiu, komu a kice. Hypertenzia méze byt nasledovana hypotenziou. Malé
deti su citlivejSie na toxicitu ako dospeli.

U vsetkych pacientov s podozrenim na predavkovanie je potrebné zacat’ s vhodnymi podpornymi
opatreniami a v odovodnenych pripadoch je indikovana urgentnd symptomaticka liecba pod lekarskym
dohl'adom. To zahifa pozorovanie pacienta po¢as niekol’kych hodin. V pripade zavazného

predavkovania so zastavou srdca ma byt pacient resuscitovany najmenej jednu hodinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: dekongestiva a iné nosové lieCiva na lokalne pouzitie,
sympatomimetika samotné, ATC kod: ROIAAOQ7

Xylometazolin je alfa-sympatomimetikum. Xylometazolinium-chlorid, uréeny na nazalne podanie, ma
vazokonstrikény ucinok, ktory sposobuje dekongesciu nosovej sliznice a prilahlych oblasti
nosohltanu. Zmierfiuju sa aj sprievodné priznaky hypersekrécie hlienu a podidvanie pomaha
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odstraiiovat’ nahromadeny sekrét. Zlepsi sa tak prekrvenie nosa a pacient moze l'ahSie dychat’ cez nos.
Xylometazolinium-chlorid za¢ne u¢inkovat’ do 2 mintt po podani a pretrvava az 12 hodin.

V dvojito zaslepenej, salinickym roztokom kontrolovanej §tiidii u pacientov s beznym prechladnutim
bol efekt dekongescie xylometazolinu signifikantne vyssi (p < 0,0001) v porovnani s placebom, ako
bolo preukazané rinomanometrickym meranim. Ul'ava od upchatého nosa bola po podani
xylometazolinu dosiahnuta dvakrat rychlejsie ako po aplikacii salinického roztoku, a to uz 5 minut po
podani xylometazolinu (p = 0,047).

Orinox 0,5 mg/ml je dobre znasany, aj u pacientov s citlivou sliznicou a nenarusuje jej mukociliarnu
funkciu.

In vitro studie preukazali, ze xylometazolin znizuje infekénu aktivitu 'udskych rhinovirusov.

Orinox 0,5 mg/ml ma vyvazené pH v rozsahu nachadzajiicom sa v nosovej dutine.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmatické koncentracie xylometazolinium-chloridu su u 'udi po lokalnej aplikacii tohto lieku do
nosa vel'mi nizke a blizke hranici detekcie.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje zalozené na opakovanych toxickych a genotoxickych davkach neodhalili ziadne
osobitné riziko pre I'udi. U potkanov a mysi neboli pozorované Ziadne teratogénne ucinky.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkonium-chlorid

edetan disodny

dihydrogénfosforecnan sodny, dihydrat

hydrogénfosforecnan sodny, dodekahydrat

chlorid sodny

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Po otvoreni nesmie byt sprej pouzivany dlhsie ako 1 mesiac.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zltohneda priehladna sklenena flasti¢ka (typ III) s bielym plastovym rozprasovatom a ochrannym
polypropylénovym alebo HDPE uzaverom, obsah 10 ml.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

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