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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

OLYNTH 0,05 %
nosovy roztokovy sprej

xylometazolinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete U vasho diet’at’a pouZivat’

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnu informaciu 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 sau vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

- Ak sado 7 dni nebude vase diet’a citit’ lepSie alebo sa bude citit” horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OLYNTH 0,05 % a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako u vasho dietata pouzijete OLYNTH 0,05 %
Ako pouzivat OLYNTH 0,05 %

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat OLYNTH 0,05 %

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wdE

1. Co je OLYNTH 0,05 % a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v lieku OLYNTH 0,05 %, xylometazolinium-chlorid, vyvolava v mieste svojho G¢inku
stiahnutie ciev, a tym znizuje opuch sliznice nosa a nasledne ul'ah¢uje dychanie nosom a zlepsuje
uvolnenie hlienov. Nastup ucinku sa obvykle dostavi o 5 — 10 minut.

OLYNTH 0,05 % je uréeny na zmiernenie opuchu sliznice nosa pri aktitnej nadche, pri nadmernej
tvorbe hlienu spdsobenej vazomotorickou nadchou a pri alergickej nadche.

OLYNTH 0,05 % je taktiez ur¢eny na urychlenie uvolfiovania hlienu pri zapale prinosovych dutin a
pri zapale sluchovej trubice spojenom s nadchou.

OLYNTH 0,05 % je uréeny det'om vo veku 2 az 6 rokov.

Ak sa do 7 dni nebude vase diet’a citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako u vasho dietat’a pouZijete OLYNTH 0,05 %

NepouZivajte OLYNTH 0,05 %

— akje vase diet’a alergické na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),

— U deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete u vasho diet'at’a pouzivat OLYNTH 0,05 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekérnika:

- aksa lie¢i niektorymi liekmi proti depresii (inhibitory monoaminooxidazy) alebo inymi liekmi,
ktoré mozu zvysovat’ krvny tlak,
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- ak ma zvySeny vnitroo¢ny tlak, najma ak ma zeleny zakal (glaukom) s izkym uhlom,

- ak ma zavaznt chorobu obehového systému (napr. ischemicka choroba srdca, vysoky krvny tlak),
- ak ma ochorenie srdca (napr. syndréom dlhého QT intervalu),

- ak ma feochromocytém (nador drene nadobliéiek, ktory spdsobuje zvysenie krvného tlaku),

- ak ma poruchu latkovej vymeny (zvySena funkcia §titnej zl'azy, cukrovka).

V tychto pripadoch sa liek méze pouZzivat’ iba po starostlivom vyhodnoteni prinosu a rizika lekarom.

Tento liek je urceny len na kratkodobé pouzivanie. DIhodobé pouzivanie moze viest' k prekrveniu
sliznice nosa, zvyseniu opuchu alebo znizeniu priechodnosti nosa, ¢o moze mat’ za nasledok
opakované alebo trvalé pouzivanie lieku pacientom (pozri ¢ast Mozné vedlajsie ucinky).

Iné liecky a OLYNTH 0,05 %
Ak vase diet’a teraz uziva/pouziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo/pouzivalo, ¢i prave bude
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na nizku mieru vstrebavania xylometazolinu je vzajomné posobenie s inymi liekmi
nepravdepodobné.

OLYNTH 0,05 % a jedlo a napoje
Liek OLYNTH 0,05 % je mozné pouzivat’ nezavisle od stravovacich navykov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tato sila licku OLYNTH 0,05 % je uréena na pouzitie u deti a nasledujice informacie sa vztahuju na
lie¢ivo xylometazolin.

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

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa xylometazolin vylucuje do I'udského materského mlieka. Riziko pre dojcené dieta
nie je mozné vylucit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ovplyvnenie vedenia vozidiel a obsluhy strojov nie je zname a v tejto vekovej skupine deti nepripada
do avahy.

OLYNTH 0,05 % obsahuje konzerva¢nu latku benzalkénium-chlorid, ktory ma drazdivy ucinok
a moze vyvolat’ kozné reakcie.

3. Ako pouzivat’ OLYNTH 0,05 %

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

Pokial’ lekar neurci inak, detom vo veku 2 az 6 rokov sa liek podava podl'a potreby, najviac v§ak 3-
krat denne 1 davka do kazdej nosovej dierky. Davkovanie zavisi od citlivosti dietat’a a od ucinku
lieku. Bez odporucania lekara nepouzivajte OLYNTH 0,05 % dlhsie ako 7 dni. Ak sa do 7 dni nebude
vase dieta citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Opétovné pouzivanie lieku je mozné iba po niekol’kodiovej prestavke.

Néavod na pouzivanie

Odstrante ochranny kryt. Pred prvym pouzitim niekol’kokrat stlacte pumpicku, az kym sa neobjavi
stivisla davka aerosolu. Flasticka s davkova¢om, obsahujtica nosovu roztokovh aerodisperziu, je takto
pripravena na okamzité pouzitie. Pri podavani vstreknite iba jednu davku do kazdej nosovej dierky

a l'ahko vdychnite nosom. Flasticku pri podavani drzte vo zvislej polohe. Davku lieku nevstrekujte
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drzanim fTasti¢ky vo vodorovnej polohe alebo hore dnom. Po pouZiti nasad’te opét’ na pumpicku
ochranny kryt.

AK pouzijete u vasho diet’at’a viac lieku OLYNTH 0,05 %, ako mate

Pri predavkovani alebo netimyselnom poziti lieku istami méze dojst’ k tymto priznakom: rozsirenie
o¢nych zrenic, nevol'nost, vracanie, modravé zafarbenie pier, obehové poruchy (zrychlenie tepu,
poruchy rytmu srdca, obehové zlyhanie, zastavenie srdca, zvySenie krvného tlaku) a depresia. Moze
dojst’ aj k spomaleniu srdcového tepu, poklesu krvného tlaku az podobnému Soku.

Pri tychto tazkostiach je potrebné ihned’ vyhladat’ lekara! Ako prva pomoc sa mdze podat’ aktivne
uhlie.

Ak zabudnete u vasho diet’at’a pouzit OLYNTH 0,05 %
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V menej Castych pripadoch sa moze vyskytnut’ krvacanie z nosa. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
mobze objavit’ pocit palenia sliznice nosa, sucho v nose, pri dlhodobom alebo ¢astom pouzivani vyssich
davok liecku OLYNTH 0,05 % aj k prekrveniu sliznice, ktoré sa zhorSuje s nadmernym pouzivanim
lieku (tzv. rhinitis medicamentosa). K tomuto u¢inku moze dojst’ aj po 5 ditoch od ukoncenia lieCby.
Dlhodobé podavanie lieku moze sposobit’ trvalé poSkodenie sliznice, pocit sucha a svrbenie v nose

s tvorbou chrést a drobnym krvacanim po ich odlupnuti (rhinitis sicca).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat OLYNTH 0,05 %

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Z hygienickych dovodov sa liek neméa pouzivat’ po 24 tyzdinoch od prvého otvorenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co OLYNTH 0,05 % obsahuje

- Liecivo je xylometazolinium-chlorid. 1 ml nosového roztokového spreju obsahuje 0,5 mg
xylometazolinium-chloridu.

- Pomocné latky su roztok benzalkénium-chloridu, edetan disodny, chlorid sodny, dihydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného, roztok sorbitolu
70%, Cistena voda.

Ako vyzera OLYNTH 0,05 % a obsah balenia

Liek OLYNTH je ¢ira bezfarebny nosovy roztokovy sprej bez zapachu alebo s jemnym
charakteristickym zapachom, ktora je balena v sklenenej fl'asticke s mechanickym davkovacom
a plastovym krytom.

Velkost balenia: 10 ml.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5,6 &7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24

frsko D24 YK8N

Vyrobca

Delpharm Orléans

5, Avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.



