Sp.zn. sukls213498/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Afrin 0,5 mg/ml nosni spre;j

Afrin s mentolem 0,5 mg/ml nosni spre;j

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Oxymetazolini hydrochloridum 0,5 mg/ml
1 davka (100 pl) obsahuje oxymetazolini hydrochloridum 50 pg

Pomocné latky se zndmym ucinkem: benzalkonium-chlorid 0,25 mg/ml a benzylalkohol 2,5 mg/ml
(Afrin), 3,0 mg/ml (Afrin s mentolem).

Afrin s mentolem nosni sprej obsahuje propylenglykol 5 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok

Bily az téméf bily gelovity roztok o pH 5,0 az 6,5.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka uleva od nazalni kongesce pfi alergickeé rinitidé, rinitidé z béZzné¢ho nachlazeni a pfi

sinusitide.
Pripravek Afrin je urcen k 1é¢bé dospélych a déti od 6 let véku.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dospéli: 1-2 vstiiky do kazdé nosni dirky kazdych 12 hodin.

Pediatricka populace
Déti > 10 let: 1-2 vstiiky do kazdé nosni dirky kazdych 12 hodin.
Deéti 6-10 let: 1 vstiik do kazdé nosni dirky kazdych 12 hodin.

Béhem 24 hodin nema byt aplikovano vice nez 8 vstiikti u dospélych (4 vstiiky u déti). Neptekracujte
uvedené davkovani.
Afrin nema byt pouzivan déle nez 7 dni, pokud neni lékafem pfedepsano jinak.
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Pted opakovanym pouzivanim piipravku ma uplynout nékolik dni.

Zpusob podani

Pted pouzitim dikladné protiepejte. Pfed prvnim pouzitim napliite davkovac jeho opakovanym
stlatovanim, dokud nedoséhnete plné davky. Trysku spreje drzte smérem vzhuru, zasuiite ji stiidaveé do
kazdé nosni dirky, pevné jednou az dvakrat stlacte a zaroven se nosem nadechnéte.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo se
znédmou citlivosti na sympatomimetické latky.

Afrin nesmi byt pouzivan:

. pacienty, kteti uzivaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQO) nebo pacienty, kteti IMAO uzivali
b&hem predchozich dvou tydni.

. pacienty s glaukomem s uzavienym thlem.

. pacienty po prodélané transsfenoidalni hypofyzektomii.

. tam, kde je prokazana hypersenzitivita nebo idiosynkrazie na jakoukoli slozku pfipravku.

. tam, kde je zanét ktize a sliznic v nazalnim vestibulu a inkrustace (rhinitis sicca).

. pacienty s akutnim onemocnénim koronarnich cév nebo kardialnim astmatem.

Afrin nesmi byt podavan détem mlads$im 6 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Afrin musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientll s onemocnénim koronarnich cév, hypertenzi,
hypertyredzou, diabetem mellitem nebo s potizemi pfi moceni spojenymi se zvétSenou prostatou, pokud
I€kat neurci jinak.

Dlouhodobé pouzivani mize vést k rebound kongesci.

Stejné jako u vSech topickych dekongestiv neni doporuceno kontinualni pouzivani delsi nez jeden tyden.
Konzervant (benzalkonium-chlorid) obsazeny v ptipravcich Afrin a Afrin s mentolem mize zpisobit
podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobé.

Benzylalkohol maze zptsobit alergické reakce.

Propylenglykol obsazeny v ptipravku Afrin s mentolem muiize zptsobit podrazdéni kiize.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani tricyklickych antidepresiv, maprotilinu nebo inhibitortit monoaminooxidazy (IMAO)
muze potencovat presorické ucinky oxymetazolinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Oxymetazolin neni spojovan s nepiiznivymi vysledky t€hotenstvi. Studie na zviratech neprokazuji pfimé
¢i nepiimé skodlivé Gcinky na te¢hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj. Afrin
se muze podavat t€hotnym zenam, pokud je pouzivan podle doporuceni. ZvySené pozornosti je tfeba v
piipadé pacientek s hypertenzi nebo s ptiznaky snizeného prokrveni placenty. Casté nebo dlouhodobéjsi
pouzivani vysokych davek muze sniZzit perfuzi placenty.
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Kojeni
Neni znamo, zda je oxymetazolin vylu¢ovan do matetského mléka. S ohledem na nedostatek udaji o
pouzivani oxymetazolinu béhem kojeni nesmi byt pfipravek Afrin béhem kojeni pouZzivan.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje tykajici se fertility u muza a Zen.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Afrin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Afrin je obecné€ dobie tolerovan a nezadouci ucinky, pokud se objevi, jsou obvykle mirné a prechodné.
Nejcastéji popisovanym nezadoucim ucinkem je lokalni pocit suchosti nosni sliznice. Méné castymi
lokalnimi u€inky jsou pichani a paleni.

Tabulkovy seznam nezéddoucich t€inkt

Nasledujici nezadouci ti¢inky hldsené po uvedeni piipravku na trh jsou uvedeny v nésledujici tabulce dle
tfid organovych systémi. Cetnosti jsou definovany jako velmi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10),
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tiida organovych systémi Cetnost |[NeZadouci idinek

Poruchy nervového systému \Vzacné  izkost, sedativni G¢inek, podrazdénost, poruchy spanku
u déti, bolest hlavy

IPoruchy oka \Vzacné  poruchy zraku

Srde¢ni poruchy \Vzacné  tachykardie, palpitace

Cévni poruchy \Vzacné  reaktivni hyperemie, zvySeny krevni tlak

Respiracni, hrudni a Méné lkychani, sucho a podrazdéni v nose, tstech a krku

mediastinalni poruchy Casté a rebound kongesce

Gastrointestinalni poruchy \Vzacné  nauzea

Poruchy ktize a podkozni tkan¢ [Vzacné  |exantém

Benzalkonium-chlorid a propylenglykol mohou zpiisobit lokalni kozni reakce.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani



Ptiznaky mirného nebo zavazného predavkovani mohou byt mydridza, nauzea, cyanoza, horecka, spazmy,
tachykardie, srde¢ni arytmie, srde¢ni zastava, hypertenze, plicni edém, dyspnoe, psychické poruchy. Také
je mozny vyskyt ptiznakd inhibice funkci centralniho nervového systému, jako je somnolence, pokles
télesné teploty, bradykardie, hypotenze podobna Soku, apnoe a ztrata védomi. Neselektivni alfa-lytika,
jako je fentolamin, mohou byt podévana ke sniZeni zvyseného krevniho tlaku. V zavaznych ptipadech
mize byt nezbytna intubace a umela ventilace.

V ptipad€ mirného nebo zdvazného nezamysleného peroralniho poziti ma byt podano aktivni uhli
(absorbent) a siran sodny (laxativum) nebo v ptipadé poziti velkého mnozstvi mize byt proveden vyplach
zaludku.

Nésledna 1écba je podptirna a symptomaticka.

Vazopresorické latky jsou kontraindikovany.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sympatomimetika samotna.
ATC kod: RO1IAAO5

Mechanismus ucinku

Oxymetazolin-hydrochlorid je sympatomimetikum, které vyvolava mistni vazokonstrikci v nosni sliznici.
Afrin Nosni sprej je oznacovan jako ptipravek No-Drip (nezatékajici), jelikoz se po aplikaci stava
viskdznéjsim a 1épe ulpiva na slizni¢nich membrandch nez vodny roztok. Klinicka hodnoceni prokazala,
Ze oxymetazolin G¢inkuje béhem nékolika minut a jeho ucinek muze pietrvavat az 12 hodin po aplikaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Oxymetazolin-hydrochlorid je podavan piimo na nosni sliznici, kde vyvolava mistni vazokonstrikci. O
systémové expozici oxymetazolinu po jeho nazalnim podani nejsou dostupné zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani nebo reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Piipravek Afrin nebyl
testovan z hlediska genotoxicity a karcinogenity.

Preklinicka data naznacuji, Ze benzalkonium-chlorid mtize mit, na koncentraci a ¢ase zavisly, toxicky
ucinek na cilia, vetné ireversibilni imobility, a mtize indukovat histopatologické zmény nosni sliznice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Afrin nosni sprej

dinatrium-edetat

hydrogenfosfore¢nan sodny

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
povidon 40



benzalkonium-chlorid

makrogol 1500

¢isténa voda

benzylalkohol

mikrokrystalicka celulosa a sodna stil karmelosy

citronové aroma obsahujici pfirodni a uméla aromata, alkohol a DL-alfa-tokoferol

Afrin s mentolem nosni sprej
dinatrium-edetat

hydrogenfosfore¢nan sodny

monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
povidon 40

benzalkonium-chlorid

makrogol 1500

propylenglykol

¢isténa voda

benzylalkohol

cineol

racemicky kafr

levomenthol

mikrokrystalicka celulosa a sodna siil karmelosy

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Po prvnim otevfeni: 30 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila neprtsvitna lahvic¢ka o objemu 15 ml z polyethylenu (HDPE) uzaviena bilou polypropylenovou
pumpickou.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAYER s.r.o0.
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5



Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLA

Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej 69/005/12-C

Afrin s mentolem 0,5 mg/ml nosni sprej 69/006/12-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 18. 1. 2012

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 4. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.7.2018



