Sp.zn.sukls310186/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Xylomax Neo 1 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg. Jeden vstiik nosniho spreje (140 pl)
obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,14 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Nosni sprej, roztok.

Ciry, bezbarvy, sterilni roztok (pH 5,5 — 6,5; osmolalita 0,240 — 0,320 osmol/kg).
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba zdufeni nosni sliznice zptisobeného rymou nebo sinusitidou.

Piipravek Xylomax Neo 1 mg/ml nosni sprej, roztok je indikovan k 1é¢bé dospélych a dospivajicich od
12 let.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani
Dévkovani zavisi na citlivosti kazdého jednotlivého pacienta a na klinickém Géinku.

Dospéli a dospivajici (=12 let)
Dospélim a dospivajicim star§im nez 12 let se podava 1 vstiik do kazdé dosni dirky az 3krat denné.

Pediatricka populace
Ptipravek Xylomax Neo 1 mg/ml nosni sprej, roztok nema byt podavan détem mlad$im 12 let.
Pro podani détem mladSim 12 let mohou byt vhodné;jsi jiné sily 1é¢ivého piipravku.

Délka trvani 1é¢by
Xylometazolin se neméa pouZivat déle nez 5 dni.
Pouziti 1éku lze opakovat po nékolikadennim pferuSeni 1é¢by.

Zpusob podani
Tento 1é¢ivy piipravek je uréen k nosnimu podani.

Pfed prvnim pouzitim je nutné nekolikrat (5krat) stisknout pumpicku do vzduchu, aby bylo dosaZeno

jednotné davky. Pokud neni produkt pouzivan po dobu nékolika dni pied jeho podanim, je nutné alespori
jeden testovaci stiik do vzduchu pro docileni jednotné davky.
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Lécivy piipravek ma byt podavan po predchozim vysmrkani.

Po kaZzdém pouziti ma byt pumpicka otfena suchou a ¢istou papirovou utérkou a nasazen ochrany kryt.
Z hygienickych divoda a pro zabranéni $ifeni infekci ma byt jedno baleni pouZivano pouze jednou
osobou.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- stav po transsfenoidalni hypofyzektomii nebo jiné operaci odhalujici dura mater

- suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca)

- zvySeny nitroo¢ni tlak, zejména u pacientl s glaukomem s Gzkym Ghlem

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek je mozné pouzivat pouze po peclivém vyhodnoceni rizika a prospésnosti 1é€by u pacienti:

- lécenych inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo ktefi ukonCili tuto 1écbu Vv prabéhu
poslednich dvou tydnd, tricyklickymi nebo tetracyklickymi antidepresivy nebo dalSimi léky
s potencialn¢ hypertenznim G¢inkem,

- s kardiovaskuldrnim onemocnénim (napf. ischemicka choroba srde¢ni, hypertenze),

- s feochromocytomem,

- s hyperplazii prostaty,

- s porfyrii,

- s metabolickym onemocnénim (napt. hypertyredza, diabetes).

Xylometazolin, stejné jako dalsi 1é¢ivé pripravky téZe skupiny, ma byt s opatrnosti podavan pacientim
se silnou reakci na sympatomimetika projevujici se nespavosti, zavratémi, tfesem, arytmii nebo
hypertenzi.

Vzhledem k riziku atrofie nosni sliznice je pouZiti tohoto 1é¢ivého piipravku u pacientt s chronickym
zanétem nosni sliznice povoleno pouze pod lékaiskym dohledem.

Dlouhodobé pouzivani a pfedavkovani sympatomimetiky s dekonges¢nimi G¢inky mize vést k reaktivni
hyperemii nosni sliznice. Tento ,,rebound fenomén“ muze vést k obstrukci pruchodu vzduchu nosni
dutinou, coZ ma za nésledek opakované nebo nepietrzité uzivani léku pacientem.

To mize vést az k chronickému zdufeni (rhinitis medicamentosa) a nasledné az k atrofii nosni sliznice
(ozéna). Aby se tomu zabranilo, ma byt doba 1é¢by co nejkratsi (viz bod 4.2). Bakterialni infekce nosu
a vedlejSich nosnich dutin musi byt nalezité 1éceny.

U pacientt se syndromem dlouhého QT intervalu 1é¢enych xylometazolinem muze byt zvysené riziko
zavaznych komorovych arytmii.

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

Soucasné uzivani inhibitori monoaminooxidazy (napt. tranylcyprominového typu) nebo ukonceni
uzivani inhibitort monoaminooxidazy (IMAQO) v prubéhu poslednich 2 tydnu, tricyclickych nebo
tetracyclickych antidepresiv nebo jinych 1é¢ivych ptipravki s potencidlné hypertenznim t¢inkem (napft.
doxapram, ergotamin, oxytocin) mtize vést ke zvySeni krevniho tlaku v déisledku ptisobeni téchto 1€kt
na kardiovaskularni systém. Proto se soucasné podavani s témito 1éky nedoporucuje.

MoZné je i interakce s beta-blokatory, protoze xylometazolin mize ménit u¢inek nékterych z nich.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje z omezeného poctu expozic béhem prvniho trimestru té¢hotenstvi neprokéazaly zadné nezadouci
ucinky na t€hotenstvi nebo plod/novorozence. K dispozici nejsou Zadna dalSi epidemiologicka data.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukeni toxicitu davek pti vysSich davkach, nez jsou doporucené
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terapeutické davky (viz bod 5.3). Proto je jako preventivni opatieni preferovano vyhnout se pouZziti
xylometazolinu béhem téhotenstvi.

Kojeni

Piipravek nema byt uzivan v obdobi kojeni, protoZe neni zndmo, zda se xylometazolin vyluc¢uje do
lidského mateiského mléka. Riziko pro kojené déti nelze vylouéit. Na zakladé posouzeni prospéSnosti
kojeni pro dité a prospésnosti 1éCby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit
podavani xylometazolinu.

Fertilita
Nejsou znamy zadné ucinky 1é¢by xylometazolinem na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pokud je ptipravek pouzivan podle instrukci, neotekava se, ze by doslo ke sniZeni schopnosti fidit a
obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost vyskytu nezadoucich uginki:
Velmi &asté (> 1/10); &asté (> 1/100 az <1/10); mén& &asté (> 1/1 000 az <1/100); vzacné (> 1/10 000
az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych tdaju nelze urdit).

MedDRA - tfida Cetnost Nezadouci ucinek
organovych systému
Poruchy imunitniho vzacneé systémové alergické reakce (angioedém, vyradzka,
systému svédéni)
Psychiatrické poruchy velmi vzacné | nervozita, nespavost
Poruchy nervového Casté bolest hlavy
systemu vzacné zavrat
Srdec¢ni poruchy vzacné palpitace

velmi vzacné | arytmie, tachykardie
Poruchy oka vz4cné piechodné poruchy zraku
Cévni poruchy vzacné hypertenze
Respiraéni, hrudni a Casté bodani a paleni v nose a krku, kychani, suchost nosni
mediastinalni poruchy sliznice

méné ¢asté | rebound fenomén, epistaxe
Gastrointestinalni . nauzea
caste

poruchy

Je tfeba poznamenat, ze dlouhodobé Casté pouzivani nebo pouzivani vysSich davek xylometazolinu
miize vést k pocitim paleni v nose nebo k suchosti nosni sliznice, ale i k reaktivnimu zduteni s projevy
tzv. rhinitis medicamentosa. K tomuto u¢inku muze dojit i po 5 dnech 1é¢by a dlouhodoba aplikace
muze vést k trvalému poSkozeni sliznice s tvorbou krust (rhinitis sicca).

Pediatricka populace

V n&kolika klinickych studiich bylo prokazano, ze xylometazolin je pro déti bezpe¢ny. Udaje z
Klinickych studii a kazuistik ukazuji, Ze Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich u¢inkd u déti jsou
ocekavany podobné jako u dospélych. Vétsina nezadoucich Géinkt hlasenych u déti se vyskytla po
predavkovani xylometazolinem. Patii mezi né nervozita, nespavost, ospalost/otupélost, halucinace a
kiece.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:




Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
K ptedavkovani muze dojit v disledku nazalniho nebo oralniho podani.

Zejména u malych déti predavkovani mize zpisobit téZky utlum centralniho nervového systému.
Klinicky obraz po intoxikace imidazolinovymi derivaty mize byt matouci diky stiidani faze
hyperaktivity a Gtlumu centrdlniho nervového systému, kardiovaskuldrniho systému a dychaciho
systému.

Stimulace centralniho nervového systému se projevuje tzkosti, agitaci, halucinacemi a kie¢emi. Utlum
centralniho nervového systému se projevuje snizenou télesnou teplotou, letargii, ospalosti a kdmatem.
Dalsi ptiznaky mohou zahrnovat miézu, mydridzu, poceni, horecku, bledost, cyandzu, tachykardii a
apnoi. Pokud pfevladaji ucinky na centralni nervovy systém, zejména u déti 1ze pozorovat bradykardii
a hypertenzi, které jsou nasledované hypotenzi.

Xylometazolin se okamzité vstfebava, a proto podani aktivniho uhli (adsorbent) a siranu sodného
(projimadlo) nebo piipadné vyplach Zaludku pfi intoxikaci vysokou davkou mé byt proveden ihned.
V piipadé zavazného predavkovani je nutna hospitalizace na jednotce intenzivni péce. Jako antidotum
mohou byt podana neselektivni alfa-sympatolytika, napf. fentolamin, pro sniZzeni krevniho tlaku.
Vasopresory jsou kontraindikovany.

Dalsi 1ékaiska péce je podplrna a symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dekongeséni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci, sympatomimetika
samotna.
ATC skupina: RO1IAA07

Mechanismus uéinku

Xylometazolin, imidazolovy derivat, je sympatomimetikum s alfa-adrenergnim pisobenim.
Xylometazolin ma vazokonstrik¢éni uéinek, ktery sniZuje otok nosni sliznice, usnadiuje dychani a
zlepSuje sekreci hlenu. Néastup U¢inku se obvykle dostavi za 5aZ10 minut, u¢inek trva aZz po dobu 10
hodin.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Utinek xylometazolinu za¢ina 5-10 minut po aplikaci a trva aZ 10 hodin.

Pfi intranasalni aplikaci miZze byt pfilezitostné vstfebané mnozstvi dostatecné k tomu, aby zptsobilo
systémové Gcinky, napf. v centralnim nervovém systému a kardiovaskularnim systému.

Udaje z farmakokinetickych studii u ¢lovéka nejsou k dispozici.

5.3 Predklinické Gdaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity, neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nejsou k dispozici Zadné udaje ohledné kancerogenniho potencidlu. U potkani a my$i nebyly
pozorovany teratogenni G¢inky. Davky nad terapeutickymi hladinami vedly ke snizenému rdstu plodu.
Produkce mléka byla u potkanii snizena. Neexistuji zddné dikazy o ti€incich na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Motska voda

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Natrium-hyaluronat

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni: 6 mesict.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml roztoku v bilé HDPE lahvi¢ce uzaviené 3K mechanickym rozprasovacem (materidly v kontaktu
s roztokem: PE, PP, stiibro, nerezavé&jici ocel, POM, EVA) nebo APF mechanickym rozpraSovacem
(materidly v kontaktu sroztokem: PE, PP, [1IR (isobutylen-isoprenova guma), PET,
polydimethylsiloxan), s PP tryskou a PE ochrannym vickem.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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