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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

mar rhino 0,05% nosovy sprej

mar rhino 0,1% nosovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

mar rhino 0,05% nosovy sprej:

1 ml nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje: 0,5 mg xylometazoliniumchloridu. Kazda davka (cca.
0,09 ml roztoku) obsahuje 0,045 mg xylometazoliniumchloridu.

mar rhino 0,1% nosovy sprej:

1 ml nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje: 1,0 mg xylometazoliniumchloridu. Kazda davka (cca.

0,09 ml roztoku) obsahuje 0,09 mg xylometazoliniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosova roztokova aerodisperzia
Ciry bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na znizenie opuchu nosovej sliznice pri akutnej nadche, vazomotorickej nadche (rhinitis
vasomotorica) a alergickej nadche (rhinitis allergica).

Na ul'ah¢enie uvolnenia sekrécie pri zapale prinosovych dutin, ako i pri katare Eustachovej trubice
spojeného s nadchou.

mar rhino 0,05% nosovy sprej je urceny pre deti od 2 do 6 rokov.

mar rhino 0,1% nosovy sprej je uréeny pre dospelych a deti od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

mar rhino 0,05% nosovy sprej:

Pokial’ nie je predpisané inak, detom od 2 do 6 rokov sa podava 1 davka mar rhino 0,05% nosovy
sprej do kazdej nosovej dierky trikrat denne.

mar rhino 0,1% nosovy sprej:

Pokial nie je predpisané inak, dospeli a deti Skolského veku nad 6 rokov si podavaju 1 davku mar
rhino 0,1% nosovy sprej do kazdej nosovej dierky trikrat denne.

Davkovanie je zavislé od individualne;j citlivosti a klinickej odpovede.

mar rhino nosovy sprej sa bez dohody s lekarom nema pouzivat’ dlhSie ako 5 dni.

Pred opatovnym pouzitim lieku je potrebné pockat’ niekol’ko dni.

Pri lie¢be deti je vzdy potrebné prekonzultovat’ dizku liegby s lekarom.
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Pacienti s chronickou nadchou vzhl’'adom na riziko atrofie nosovej sliznice smu tento lick pouzivat’ iba
pod lekarskym dohl'adom.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo xylometazolin alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1,

- pacienti so ,,suchym® zapalom nosovej sliznice (rhinitis sicca),

- deti do 2 rokov.

Navyse pre mar rhino 0,1% nosovy sprej:
- deti do 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa ma pouzivat’ iba po starostlivom zvazeni ocakdvaného prinosu a moznych rizik u
pacientov:
- lieCenych inhibitormi monoaminooxidazy (MAOQ) alebo inymi liekmi, ktoré potencialne
zvySuju krvny tlak,
- s glaukdmom, najma pri glaukome s ostrym uhlom,
- s tazkym kardiovaskularnym ochorenim (napr. ischemicka choroba srdca, hypertenzia),
- s feochromocytomom,
- s metabolickymi poruchami (napr. hypertyreoidizmus, diabetes mellitus).

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

Sympatomimetika s dekongescenénymi G¢inkami mézu najmé po dlhodobom pouzivani alebo pri
predavkovani viest’ k reaktivnej hyperémii nosovej sliznice.

Tento ,,rebound* efekt spdsobuje zizenie dychacich ciest, v dosledku ¢oho pacient pouziva lick
opakovane az chronicky.

Toto moze pripadne vyustit’ do chronického opuchu nosove;j sliznice (rhinitis medicamentosa)

a nasledne az atrofie nosovej sliznice (0zéna).

V miernejsich pripadoch reaktivnej hyperémie mozno zvazit' prerusenie pouzivania sympatomimetika
v jednej nosovej dierke a pri zmierneni t'azkosti pokracovat’ v liecbe na druhej strane, aby sa aspon
¢iastocne zachovalo dychanie nosom (aspoil jednou nosovou dierkou).

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné pouzivanie inhibitorov monoaminooxidazy typu tranylcyprominu alebo tricyklickych
antidepresiv moze mat’ v désledku kardiovaskularneho pdsobenia tychto lieciv za nasledok zvySenie
krvného tlaku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidné Zeny nemaju pouzivat’ xylometazolin, pretoZe sa nestanovila jeho bezpe¢nost’ pre plod.
Pouzivanie xylometazolinu pocas laktacia sa neodporica, lebo nie je zname, ¢i sa lie¢ivo vylucuje do
materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri dlhodobom pouzivani alebo pri podani vyssej davky liekov proti nddche obsahujucich
xylometazolin nemozno vylucit’ systémové ucinky na kardiovaskularny systém. Pokial’ sa prejavia,

modze byt’ zniZzena schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky
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Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Tento liek m6Ze najma u citlivych pacientov vyvolat’ prechodné mierne podrazdenie (palenie alebo
suchost’ nosovej sliznice).

Casto (>1/100 az <1/10) sa po odzneni u¢inku hlasil zvyseny opuch sliznice (reaktivna hyperémia).

Dlhodobé, casté a/alebo vysoké davky xylometazolinu mézu viest’ k paleniu alebo suchosti nosove;j
sliznice, ako aj k reaktivnej kongescii s rhinitis medicamentosa. Tento uc¢inok sa mdze prejavit’ uz po
5-diiovej liecbe a pri pokrac¢ovani liecby moze vyvolat’ trvalé poskodenie sliznice s tvorbou chrast
(rhinitis sicca).

Menej casté (=1/1 000 az <1/100): epistaxa

Poruchy nervového systému
V zriedkavych (=1/10 000 az <1/1 000) pripadoch sa hlasili bolesti hlavy, nespavost’ a tinava.

Poruchy srdca a cievne poruchy
Topicke intranazalne pouZitie moze menej Casto (=1/1 000 az <1/100) spdsobit’ systémové
sympatomimetické ucinky, ako je palpitacia, tachykardia alebo zvySenie krvného tlaku.

HIlasenie 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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Predavkovanie alebo nahodné peroralne pozitie moze sposobit’ nasledovné symptomy:
Mydriaza, nauzea, cyandza, horicka, ki¢e, tachykardia, srdcova arytmia, zastavenie srdca,
hypertenzia, pl'acny edém, poruchy dychania, psychické poruchy.

Taktiez sa mozu prejavit nasledovné symptomy: Inhibicia funkcii CNS spojena s ospalost’ou, pokles
telesnej teploty, bradykardia, hypotenzia ako pri Soku, apnoe a kéma.

Terapia

Podanie aktivneho uhlia, vyplach zaludka, inhalacia kyslika. Na zniZenie krvného tlaku sa poda 5 mg
fentolaminu vo fyziologickom roztoku pomaly i.v. alebo 100 mg peroralne. Vazopresorické latky st
kontraindikované. V pripade potreby sa podaji antipyretika a antikonvulziva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sympatomimetika samotné.
ATC kod: ROTAAO7.

Xylometazolin, imidazolovy derivat, je sympatomimetikum s alfa-adrenergnym pdsobenim. Posobi
vazokonstrikéne, a tym znizuje opuch sliznic. Nastup ti¢inku mozno pozorovat’ v priebehu 5-10 minut.
Xylometazolin ul'ah¢uje dychanie nosom tak, Zze znizuje opuch sliznice a vedie k zlepSenému
uvolneniu sekrétu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje o farmakokinetickych $tadiach u Fudi nie su k dispozicii.
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Prilezitostne vstrebané mnozstvo lie¢iva po intranazalnom podani méze byt dostato¢né na vyvolanie
systémovych t¢inkov, napr. v centralnom nervovom systéme a kardiovaskularnom systéme.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita

Studie akutnej toxicity sa vykonali na réznych druhoch zvierat a odlisnymi aplikaénymi cestami.
Symptémy zahtniali najméa poruchy srdcového rytmu, tremor, nepokoj, tonicko-klonické ktce,
hyperreflexiu, dyspnoe a ataxiu.

Subchronickad a chronicka toxicita
Vyskumy s opakovanym peroralnym podavanim sa vykonali na potkanoch (6, 20 a 60 mg/kg/den)
apsoch (1, 3 a 10 g/kg/den) pocas 3 mesiacov.

Studia s potkanmi ukazala vo vietkych davkovych skupinach zvysenie mortality, redukovany prijem
potravy, znizeny prirastok telesnej hmotnosti a v skupine so 60 mg/kg/den sa d’alej ukazalo mierne
znizenie glykémie. Histologické zmeny potvrdili hypertenziu a stratu elasticity cievnej intimy.
U zvierat, ktoré prezili, sa nepozorovali ziadne abnormality iba v skupine, ktord dostavala davku
6 mg/kg/den.

Stadia so psami ukazala vo vietkych davkovych skupindch zmeny laboratornych parametrov (GTP,
CPK, LDH) a zmeny EKG a od davky 3 mg/kg/den tiez zvySenu mortalitu a ubytok telesnej
hmotnosti. V skupine s najvyssou davkou sa pozorovali patologické zmeny na srdci, oblickach, peceni
a v gastrointestinalnom trakte. Od davky zavislé funkéné a morfologické zmeny sa prevazne odvodili
od pretrvavajucej vazokonstrikcie.

Nejestvuju ziadne udaje o stadiach chronickej toxicity xylometazolinu na zvieratach.

Mutagénny a tumorogénny potencial
Stadie mutagenity pomocou Amesovho testu a mikronukleovy test na mysSiach boli negativne.
Dlhodobé studie karcinogénneho ucinku xylometazolinu nie st k dispozicii.

Reprodukcna toxicita

Reprodukéna toxicita xylometazolinu nie je dostatocne preskimana. U potkanov sa po expozicii pocas
prvej fazy organogenézy ukazala znizena hmotnost’ plodu (intrauterinna retardacia rastu). Po i.v.
injekcii sa u morciat a kralikov popisalo zvySenie aktivity oxytocinu.

Bezpeéné pouzivanie xylometazolinu u gravidnych Zien a dojéiacich matiek nie je stanovené. Stadia
zahajaca 207 gravidnych Zien, ktoré boli vystavené G¢inku xylometazolinu pocas prvého trimestra
gravidity, nepreukazali ziadne zvysenie incidencie malformacii (5/207). Nevykonali sa §tadie o tom, ¢i
sa lieivo vylucuje do materského mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

morska voda

dihydrogénfosfore¢nan draselny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti
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5 rokov.
Liek sa po otvoreni obalu nesmie pouzivat’ dlhSie ako 1 rok.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Po prvom otvoreni obalu: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela PE fT'asa s ,,pump* systémom a plastovym krytom, papierova skatul’ka.
Velkost balenia: 15 ml nosovej roztokovej aerodisperzie.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom

Névod na pouzitie:

Odstrante ochranny kryt. Pred prvym pouzitim niekol’kokrat stlacte pumpicku, az kym sa neobjavi
suvisly oblacik aerosolu. Davkovaci sprej je takto pripraveny na pouzitie. Pri aplikécii stlacte
pumpicku iba jedenkrat a jemne aerosol vdychnite nosom. Fl'asku s liekom drzte vo zvislej polohe.
Davku lieku si nevstrekujte drzanim davkovacieho spreja vo vodorovnej polohe alebo v polohe flasky
dnom nahor. Po pouziti opat’ nasad’te na pumpicku ochranny kryt.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLA

mar rhino 0,05% nosovy sprej: 69/0232/09-S

mar rhino 0,1% nosovy sprej: 69/0233/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 30. marca 2009

Déatum posledného predlzenia registracie: 24. septembra 2013
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