Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/00572-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

OLYNTH PLUS 1 mg/50 mg/ml nosovy roztokovy sprej
xylometazolinium-chlorid/dexpantenol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni (3 dni u deti) nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OLYNTH PLUS a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OLYNTH PLUS
Ako pouzivat OLYNTH PLUS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat OLYNTH PLUS

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN e

1. Co je OLYNTH PLUS a na ¢o sa pouZiva

OLYNTH PLUS nosovy roztokovy sprej obsahuje xylometazolinium-chlorid a dexpantenol.
Xylometazolinium-chlorid vyvolava rychle stiahnutie krvnych ciev v nosovej sliznici a znizuje opuch
nosovej sliznice. Dexpantenol je lieCivo odvodené z vitaminu, kyseliny pantoténove;j, ktoré urychl'uje
hojenie nosovej sliznice a chrani ju.

OLYNTH PLUS sa pouZziva:

- na zmiernenie opuchu nosovej sliznice pri zapale nosovej sliznice (rinitida) a na urychlenie
hojenia raniek na nosove;j sliznici,

- na zmiernenie nealergického zapalu nosovej sliznice (vazomotoricka rinitida),

- na liecbu zhorSeného dychania nosom po operacii nosa.

Tento liek je urCeny na pouzitie u dospelych a deti vo veku 6 rokov alebo starSich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OLYNTH PLUS

Nepouzivajte OLYNTH PLUS:

- ak ste vy alebo vase diet’a alergicki na xylometazolinium-chlorid, dexpantenol alebo na
ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak vy alebo vaSe diet'a mate suchy zapal nosovej sliznice spojeny s tvorbou chrast (rhinitis
sicca),

- ak vam alebo vaSmu diet'atu chirurgicky odstranili hypofyzu alebo ste vy alebo vase diet’a
podstipili operaciu, pri ktorej boli obnazené mozgové blany (vystelka mozgu).

Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 6 rokov.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat OLYNTH PLUS, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak vy alebo vaSe diet’a uzivate inhibitory monoanimoxidazy (MAOI) alebo iné¢ lieky, ktoré
mozu zvysovat’ krvny tlak,

- ak vy alebo vaSe dieta mate zvySeny vnutroocny tlak (glaukém), najma ak mate glaukom
s Uzkym uhlom,

- ak vy alebo vase dieta mate zavazné ochorenie srdca a ciev (napr. syndrom dlhého QT
intervalu, koronarne srdcové ochorenie, vysoky krvny tlak),

- ak vy alebo vasSe dieta mate metabolickl poruchu (napr. ak mate cukrovku, zvysenu ¢innost’
Stitnej Zl'azy prejavujliicu sa zvySenym potenim, zvysSenou telesnou teplotou alebo zrychlenym
tepom),

- ak vy alebo vaSe dieta mate nador drene nadobli¢iek (feochromocytom),

- ak vy alebo vaSe dieta mate metabolickl poruchu nazyvanu porfyria,

- ak vy alebo vase dieta mate zvacSenu prostatu.

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako pouzijete OLYNTH PLUS.

Dlhodobé a nespravne pouZivanie

Nepouzivajte tento liek nepretrzite viac ako 7 dni (pozri ¢ast’ 3 nizsie). Dlhodobé pouzivanie alebo
pouzivanie vysSich davok tohto lieku moéze viest’ k dlhotrvajicemu opuchu alebo moznému stenceniu
(poskodeniu) nosovej sliznice.

Pouzivanie pocas dlhotrvajuce;j rinitidy je mozné len pod dohl'adom lekara z dovodu nebezpecenstva
stencenia nosovej sliznice.

Nespravne pouzivanie alebo pouzivanie nadmerného mnozstva spreja moze vyvolat’ vedl'ajsie ucinky
postihujtce celé telo, najméa u deti (pozri ¢ast Mozné vedl'ajsie ucinky).

Zabraite priamemu kontaktu tohto lieku s o¢ami.

Deti
Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobému pouzivaniu a vy$§im davkam, najma u deti.

OLYNTH PLUS je vhodny na pouZzivanie len u deti starSich ako 6 rokov. Pre deti mladSie ako 6 rokov
su k dispozicii iné lieky s niz§imi davkami lieciva.
Na pouzivanie tohto lieku u deti mladsich ako 12 rokov musite dohliadnut’.

Iné lieky a OLYNTH PLUS

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. PouZzivanie licku OLYNTH PLUS v rovnakom c¢ase ako niektoré
lieky na liecbu depresie (inhibitory monoaminoxidazy tranylcyprominového typu alebo tricyklické
antidepresiva) ako aj lie¢iv, ktoré zvySuju krvny tlak, moze viest’ k zvySeniu krvného tlaku z dévodu
ucinku tychto lieCiv na srdce a cievy.

Pouzivanie licku OLYNTH PLUS v rovnakom ¢ase ako niektoré iné lieky obsahujuce
sympatomimetika (lie¢iva na lieCbu kasl'u a prechladnutia pouzivané na lieCbu upchatého nosa ako je
napr. pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin,
tuaminoheptan) méze zvysit’ vyskyt vedlajsich uc¢inkov na srdce a cievy a na centralny nervovy
systém.

Lieciva na znizenie krvného tlaku (napr. metyldopa) sa nemaju pouzivat spolu so xylometazolinom
z dovodu jeho ucinku na zvySenie krvného tlaku.

Ak vy alebo vase diet’a uzivate ktorykol'vek z vyssie uvedenych liekov, porozpravajte sa so svojim
lekarom predtym ako pouzijete OLYNTH PLUS.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva z dovodu nedostatocnych tidajov tykajicich sa
bezpecnosti u tehotnych zien. Tento liek sa nema pouzivat’ pocas dojCenia, pretoze nie je zname, ¢i
xylometazolinium-chlorid prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ak sa bude
pouzivat’ podla odportic¢ania.

3. Ako pouzivat OLYNTH PLUS

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych je jeden vstrek do kazdej nosovej dierky az 3-krat denne podl'a
potreby, pokial’ nie je vasim lekarom uvedené inak. Tento liek nepouzivajte dlhsie ako 7 dni. Ak sa po
7 dnoch lie¢by nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, porozpravajte sa so svojim lekarom.
S d’al8im pouzitim lieku sa méze zacat’ len po niekol’kodnovej prestavke.

Ak sa dieta po 3 dnoch nebude citit’ lepsie alebo sa bude citit’ horSie, porozpravajte sa s lekarom.

Sposob podavania
OLYNTH PLUS je ur¢eny na podanie do nosa.

Najprv odstrante ochranny kryt z rozpraSovaca.
Pred prvym pouzitim zatla¢te hlavicu spreja 5-krat, pokym sa neobjavi jemny aerosol. Ak sa sprej
nepouzival 7 alebo viac dni, hlavicu je potrebné pred opatovnym pouzitim 2-krat stlacit’.

Spi¢ku rozprasovada zaved'te v ¢o najkolmejsej polohe do jednej nosovej dierky a hlavicu spreja raz

stlaCte. PoCas podavania spreja sa opatrne nadychnite nosom. Ak je to potrebné, postup zopakujte pre
druhti nosovu dierku. Po kazdom pouZiti poutierajte Spicku rozprasSovaca papierovou vreckovou a na
rozprasova¢ nasad’te spat’ ochranny kryt.
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Z hygienickych dovodov a na zabranenie infekciam ma kazda fl'asticku spreja pouzivat’ len jedna
osoba.

Pouzitie u deti
Odporucana davka pre deti starSie ako 6 rokov je jeden vstrek do kazdej nosovej dierky az 3-krat
denne podl'a potreby. V stvislosti s dlzkou pouzivania lieku u deti sa musite vzdy poradit’ s lekarom.

Ak pouzijete viac liecku OLYNTH PLUS, ako mate

Ak pouzijete viac tohto lieku, ako mate alebo ak nahodne pozijete velké mnozstvo lieku, mozu sa

objavit’ nasledovné vedlajsie ucinky:
e zuZenie o¢nych zreniiek (midza),

roz§irenie ocnych zreniciek (mydriaza),

horacka,

potenie,

bleda pokozka,

modré zafarbenie pier (cyan6za),

nevolnost’,

kice,

poruchy srdca a ciev (zvyseny tlkot srdca, pomaly tlkot srdca, poruchy srdcového rytmu,

zlyhanie krvného obehu, zastava srdca, vysoky krvny tlak (hypertenzia)),

dychacie problémy (opuch pl'ic, problémy s dychanim),

e dusevné poruchy,

e modze sa u vas objavit’ ospanlivost’, pokles telesnej teploty, spomalenie srdcovej frekvencie
a pokles krvného tlaku, zastava dychania a koma.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’t OLYNTH PLUS
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte v podéavani lieku ako
je uvedené v pokynoch na jeho podédvanie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menegj ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
- reakcia z precitlivenosti ako je napr. opuch koze a sliznic, kozna vyrazka, svrbenie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- busenie srdca (citite svoj tlkot srdca), tachykardia (rychlejsi tlkot srdca), hypertenzia (vysoky
krvny tlak).

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- nepokoj, tazkosti so spankom, tinava (ospanlivost’, atlm), bolest” hlavy, halucinacie (najma
u deti),

- poruchy srdcového rytmu (arytmie),

- opuch nosovej sliznice (po vysadeni lie¢by), krvacanie z nosa,

- zachvaty (kicCe, najmé u deti).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda ur€it’ z dostupnych udajov):
- palenie a sucha nosova sliznica, kychanie.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  AKko uchovavat OLYNTH PLUS
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a etikete flastiCky po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni fTasticky sa mé liek pouzit’ do 6 mesiacov. Na obale je za ,,Datum otvorenia:*
miesto na uvedenie tejto informacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OLYNTH PLUS obsahuje

- Lieciva su xylometazolinium-chlorid a dexpantenol.
Kazdy mililiter nosového roztokového spreju obsahuje 1 mg xylometazolinium-chloridu
a 50 mg dexpantenolu. Jeden vstrek obsahuje 0,1 ml nosového roztokového spreja obsahujuceho
0,1 mg xylometazolinium-chloridu a 5,0 mg dexpantenolu.

- Dalsie zlozky st dihydrogenfosforeénan draselny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
a voda na injekcie.

Ako vyzera OLYNTH PLUS a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az slabozltkasty roztok, sterilny, bez kontaminacie.

OLYNTH PLUS je dostupny vo flasticke s rozprasovacou pumpou obsahujacou 10 ml nosového
roztokového spreja. Kazda fl'asticka obsahuje minimalne 80 vstrekov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Office 5,6&7, Block 5,
High Street, Tallaght, Dublin 24, D24 YKS8N Irsko

Vyrobca
Famar Health Care Services Madrid SAU, Avda Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Spanielsko

Kenvue Germany GmbH, Johnson & Johnson Platz 2, 41470 Neuss, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Lotyssko Olydex 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, skidums

Pol’sko Sudafed Spray Extra, (1 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, rotwor
Slovenska republika OLYNTH PLUS 1 mg/50 mg/ml nosovy roztokovy sprej

Litva Olydex 1 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nemecko
Estonsko
Ceska republika
Portugalsko
Rumunsko
Bulharsko
Slovinsko
Chorvatsko
Grécko
Cyprus
Mad’arsko
frsko

Olynth Plus 0,1 % / 5 % Nasenspray, Losung

Sudafed Xylospray DEX 1 mg/50 mg/ml ninasprei, lahus
Olynth Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok

Nasex Duo 1 mg/ml + 50 mg/ml solucdo para pulverizagdo nasal
Olynth Duo 1 mg/ml+50 mg/ml spray nazal, solutie

Omnunt Hdyo 1 mg/ml + 50 mg/ml cnpeii 3a HOC, pa3TBOp

Olynth Combo 1 mg/ml+50 mg/ml prSilo za nos, raztopina
Olynth Combo 1 mg/ml + 50 mg/ml sprej za nos, otopina
Hexarhinal Plus, 1 mg/ml+50 mg/ml pwiko ekvépwpa, SLGAupa
Hexarhinal Plus, 1 mg/ml+50 mg/ml pwiko ekvédwua, StdAupa
Actifed 1 mg/ml+50 mg/ml oldatos orrspray

Sudafed Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml nasal spray, solution

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



