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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OLYNTH PLUS 1 mg/50 mg/ml nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy mililiter nosového roztokového spreju obsahuje 1 mg xylometazolinium-chloridu a 50 mg
dexpantenolu.

Jeden vstrek obsahuje 0,1 ml nosového roztokového spreja, ktory obsahuje 0,1 mg xylometazolinium-
chloridu a 5,0 mg dexpantenolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej.

Ciry bezfarebny az slabozltkasty roztok, sterilny, bez kontaminacie.
pH:5,5-6,4

Osmolalita: 400 — 455 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

OLYNTH PLUS je indikovany:

- nazmiernenie opuchu sliznice nosa pri rinitide a ako podporna liecba pri hojeni poraneni sliznice
nosa,

- nazmiernenie vazomotorickej nadchy (rhinitis vasomotorica),

- na liecbu stazeného dychania nosom po chirurgickom zakroku nosa.

OLYNTH PLUS 1 mg/50 mg/ml nosovy roztokovy sprej je indikovany dospelym a detom vo veku od
6 rokov a starSim.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a deti vo veku od 6 rokov a starsie:

Zvycajna davka lieku OLYNTH PLUS je 1 vstrek do kazdej nosovej dierky najviac 3-krat denne
podl’a potreby.

Déavkovanie zavisi od citlivosti kazdej osoby a od klinickej ti¢innosti.

DlZka trvania liecby je obmedzena na 7 dni, pokial’ nie je lekarom uréené inak. S opakovanym
pouzivanim lieku je mozné zac¢at’ len po niekol’kodnovej prestavke.

Odporacana davka sa nema prekraCovat’.

Z hygienickych dovodov a na predchadzanie infekciam ma kazdua flasticku spreja pouzivat iba jedna
osoba.
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Pediatricka populacia

Podavanie lieku u deti mladsich ako 12 rokov sa ma vykonavat pod doh'adom dospelej osoby. Ak sa
po 3 dioch lieCby nepozoruje zlepSenie priznakov alebo sa pozoruje ich zhorSenie, je potrebné
prehodnotit’ klinicky stav. V suvislosti s dlzkou trvania liecby u deti je vzdy potrebné poradit’ sa

s lekarom.

Spdsob podavania

Na podanie do nosa.

Odstraiite ochranny kryt z rozpraSovaca. Pred prvym pouzitim je potrebné stlacit’ hlavicu spreja
patkrat, az kym sa neobjavi jemny aerosol.

Spi¢ka spreja sa ma ¢o najkolmejsie vlozit' do jednej nosovej dierky a sprej je potrebné jedenkrat
stlacit’. Pri podani spreja sa ma pacient opatrne nadychnut’ nosom. Ak je to potrebné, postup sa ma
zopakovat' pre druht nosovi dierku. Spi¢ka rozpraovaca sa méa po kazdom pouziti utriet’ papierovou
vreckovkou a kryt sa ma nasadit’ spat’ na rozprasovac.

Ak sa sprej nepouzival 7 alebo viac dni, hlavica sa ma pred opdtovnym pouzitim dvakrat stlacit’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Suchy zapal nosovej sliznice (rhinitis sicca).

Transsfenoidalna hypofyzektomia alebo chirurgické zakroky spojené s obnazenim dura mater

v anamnéze.

OLYNTH PLUS I mg/50 mg/ml nosovy roztokovy sprej je kontraindikovany u deti mladsich ako
6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento lick sa mo6ze pouzivat len po starostlivom postdeni rizik a prinosov v pripadoch:

- kedy sa pacienti lie¢ia inhibitormi monoaminoxidazy (MAOI) alebo inymi liekmi, ktoré mézu
zvySovat krvny tlak,

- zvySeného vnutroo¢ného tlaku, najmé glaukému s tizkym uhlom,

- zavaznych srdcovych ochoreni a ochoreni obehového systému (napr. koronarne srdcové
ochorenie, hypertenzia),

- feochromocytomu,

- metabolickych poruch (napr. hypertyredza, diabetes),

- porfyrie,

- hyperplazie prostaty.

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

Liek sa mdze pocas chronickej rinitidy pouzivat’ len pod dohl'adom lekara z dovodu nebezpecenstva
atrofie nosovej sliznice.

Dekongestiva zo skupiny sympatomimetik, najma pri dlhodobom pouzivani alebo v pripade
predavkovania, mozu viest' k reaktivnej hyperémii nosovej sliznice. Tento ,,rebound* u¢inok
sposobuje zuZenie dychacich ciest, co méa za nasledok, Ze pacient opakovane pouziva liek dovtedy, az
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kym ho nepouziva trvale. Takéto pouZivanie sposobuje chronicky opuch (rhinitis medicamentosa)
alebo dokonca atrofiu nosove;j sliznice.

V menej zavaznejsich pripadoch je mozné zvazit' prerusenie pouzivania sympatomimetika najprv
v jednej nosovej dierke a po zmierneni priznakov v druhej nosovej dierke s cielom zachovat’ aspoii
¢iastocné dychanie nosom.

Je potrebné zabranit’ priamemu kontaktu lieku s o¢ami.

V pripade nespravneho pouzivania alebo pouzivania nadmerného mnozstva spreja moze vstrebanie
xylometazolinu vyvolat’ systémové neziaduce t¢inky, najméa u deti (kardiovaskularne a neurologické
neziaduce ucinky) (pozri Casti 4.8 a 4.9).

4.5 Liekové a iné interakcie

Xylometazolinium-chlorid
Ma sa predist’ sibeznému pouzivaniu liecku OLYNTH PLUS s antihypertenzivami (napr. metyldopa)
z dovodu mozného ucinku xylometazolinu na zvysenie krvného tlaku.

Ma sa predist’ sibeznému pouzivaniu lieku OLYNTH PLUS s lie¢ivami, ktoré mozu zvySovat’ krvny
tlak (napr. doxapram, ergotamin, oxytocin, inhibitory monoaminoxidazy tranylcyprominového typu
alebo tricyklické antidepresiva), pretoze moze dojst’ k zvySeniu vazokonstrikéného ucinku.

Stibezné pouzivanie so sympatomimetikami (napr. pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin,
xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) méze viest’ k aditivnym t¢inkom na
kardiovaskuldrny systém a centralny nervovy systém.

Dexpantenol
Ziadne zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
OLYNTH PLUS sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pretoze k dispozicii nie st dostato¢né tidaje
tykajuce sa pouzivania xylometazolinium-chloridu u gravidnych zien.

Dojcenie
OLYNTH PLUS sa nema pouzivat’ pocas obdobia doj¢enia, pretoZe nie je zname, ¢i sa
xylometazolinium-chlorid vyluc¢uje do materského mlieka.

Fertilita
Nie st dostupné Ziadne udaje tykajuce sa vplyvu liecku OLYNTH PLUS na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neocakava sa, ze OLYNTH PLUS neziaduco ovplyvni schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
ak sa bude pouzivat’ podl'a odportac¢ania.

4.8 NeZiaduce ucinky

Pre vyskyt neziaducich ti¢inkov platia nasledovné definicie:
- velmi Casté (= 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- velmi zriedkavé (< 1/10 000)

- nezname (neda sa urcit’ z dostupnych udajov)
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Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi zriedkavé Nezname
Poruchy imunitného | reakcia
systému z precitlivenosti
(angioedém, kozna
vyrazka, svrbenie)
Psychické poruchy nepokoj, nespavost’,
halucinacie
(predovsetkym u deti)
Poruchy nervového unava (ospanlivost,
systému sedacia), bolest’
hlavy, kf¢e (najma
u deti)
Poruchy srdca palpitacie, arytmia
a srdcovej ¢innosti tachykardia,
hypertenzia
Poruchy dychacej »rebound* kychanie,
sustavy, hrudnika a kongescia, krvacanie | palenie nosovej
mediastina Z nosa sliznice a suchd

nosova sliznica

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Xylometazolinium-chlorid
Klinicky obraz intoxikacie imidazolovymi derivatmi méze byt rozmanity, pretoze sa mozu striedat’
fazy stimulécie s obdobiami Gtlmu centralneho nervového systému a kardiovaskularneho systému.
Najmaé u deti moze predavkovanie viest’ hlavne k ucinkom na centralny nervovy systém: kice a koma,
bradykardia, apnoe, hypertenzia a tiez hypotenzia.

Priznakmi stimulacie CNS su uzkost’, agitacia, halucinécie a kice.

Priznakmi utlmu CNS st pokles telesnej teploty, letargia, ospanlivost’ a koma.
Mo6zu sa objavit’ d’alSie nasledovné priznaky: midza, mydriaza, diaforéza, horti¢ka, bledost’, cyanoza,
nauzea, tachykardia, bradykardia, srdcova arytmia, zastava srdca, hypertenzia, hypotenzia podobna

Sokovému stavu, edém plic, poruchy dychania a apnoe.

V pripadoch zavazného predavkovania sa indikuje intenzivna nemocni¢na liecba. Okamzite sa ma
podat’ zivocisne uhlie (absorbens), siran sodny (laxativum) alebo vykonat’ vyplach zaladka (v pripade
vel'kého mnozstva), pretoze xylometazolin sa rychlo vstrebava. Na znizenie krvného tlaku sa moze

podat neselektivny alfa-adrenergny blokator.

Vazopresorické lieCiva su kontraindikované. Ak je to nevyhnutné, maja sa vykonat’ nasledovné
opatrenia: znizenie horticky, antikonvulzivna liecba a inhalacia kyslika.

Dexpantenol

Kyselina pantoténova a jej derivaty, ako napr. dexpantenol, maju vel'mi nizku toxicitu. V pripadoch

predavkovania sa nevyzaduju ziadne opatrenia.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosové lieciva, dekongestiva a iné nosové lieCiva na lokélne pouzitie,
sympatomimetikd, kombinacie s vynimkou kortikosteroidov.
ATC koéd: RO1ABOG.

Nosovy liek obsahuje kombinaciu alfa-sympatomimetika s analdgom vitaminu na lokalne podavanie
na nosovu sliznicu. Xylometazolin ma vazokonstrikéné i¢inky, a tym spdsobuje dekongesciu
upchatého nosa. Dexpanthenol je derivat vitaminu, kyseliny pantoténovej, ktorého vlastnost'ami sa
urychlenie hojenia ran a ochrana sliznice.

Xylometazolinium-chlorid

Xylometazolinium-chlorid, imidazolovy derivat, je sympatomimetikum s alfa-adrenergnym ucinkom.
Ma vazokonstrikény 0¢inok, a tym znizuje opuch sliznice. Nastup u¢inku sa obvykle pozoruje

v priebehu 5 az 10 minut a prejavuje sa vol'nej$im dychanim nosom v désledku znizenia opuchu
sliznice a zlepSenia prietoku sekrétu.

Dexpantenol

Dexpantenol (D-(+)-pantotenylalkohol) je alkoholovy analog kyseliny pantoténovej a vd’aka
intermediarnej premene vykazuje rovnaku biologickl ti¢innost’ ako kyselina pantoténova. Viaze sa na
pravotociva D-konfiguraciu. Kyselina pantoténova a jej soli si vo vode rozpustné vitaminy, ktoré sa
ako koenzym A zapajajui do viacerych metabolickych procesov ako je napr. podpora syntézy bielkovin
a kortikoidov a tvorba protilatok. Koezym A je okrem iného zapojeny aj do tvorby tukov,
prostrednictvom ktorej kozny maz vykonava déleziti ochrannu funkciu ako aj do acetylacie
aminosacharidov, ktoré pomahajt pri tvorbe réznych mukopolysacharidov.

Dexpantenol chrani bunky epitelu a urychl'uje hojenie ran.

U potkanov s deficienciou dexpantenolu spdsobilo podavanie dexpantenolu na kozu troficky Gc¢inok.
Ak sa pouziva externe, dexpantenol/pantenol méze kompenzovat’ zvysenu potrebu kyseliny
pantoténovej v poskodenej kozi alebo sliznici.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Xylometazolinium-chlorid

V pripade intranazalneho podavania, méze byt vstrebané mnozstvo xylometazolinium-chloridu
ojedinele dostacujtice na to, aby vyvolalo systémové ucinky napr. na centralny nervovy systém
a kardiovaskularny systém. Pre xylometazolinium-chlorid nie su k dispozicii Ziadne tidaje

z farmakokinetickych §tadii u l'udi.

Dexpantenol

Dexpantenol sa vstrebava cez kozu a v tele, ako aj na kozi, sa prostrednictvom enzymov oxiduje na
kyselinu pantoténovu. V plazme sa vitamin prenasa naviazany na bielkoviny. Kyselina pantoténova je
klicovou stcast'ou koenzymu A, ktory sa nachadza v celom tele. Podrobnejsie $tiidie metabolizmu

v kozi a slizniciach nie su k dispozicii. 60 — 70 % peroralne dodanej davky dexpantenolu sa vylucuje
do mocu, 30 — 40 % do stolice.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po

opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
dihydrogenfosfore¢nan draselny

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Po prvom otvoreni flasticky sa ma liek pouzit’ do 6 mesiacov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Plastova biela HDPE fT'asti¢ka s plniacim objemom 10 ml. Kazda fTaSti¢ka obsahuje minimalne
80 vstrekov.

FTasticka je uzatvorena zaklapaciou 0,1 ml odmernou PP/PE/kovovou pumpou s bielym PP
rozprasovacom a snimatelnym HDPE krytom.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
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