sp.zn. sukls88618/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiPRAVKU
Rhinostas 1mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1,0 mg.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: .
1 ml roztoku obsahuje benzalkonium-chlorid 0,20 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Nosni sprej,roztok

¢iry,bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Rhinostas je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve veéku od 6 let k dekongesci
nosni sliznice pii akutni rinitid¢, pii zachvatovité nastupujici rinitidé s vodnatou sekreci (rhinitis
vasomotorica) a alergické rinitidé.

4.2 Davkovani a zpusob podavani

Dospéli, dospivajici a déti ve veku od 6 let si aplikuji jeden vstiik do kazdého nosniho priduchu podle
potieby, nejvyse vsak 3krat denné. Doporucené ddvkovani se nema piekracovat.

Zptsob podéni

Z hygienickych diivodi a jako prevence infekce ma byt pfipravek pouzivan pouze jednim pacientem.
Pfti aplikaci se lahvicka drzi vzhiiru. Pfed prvnim pouzitim je potieba nekolikrat stisknout mechanicky
rozprasovac, dokud roztok nevystiikne. Poté 1ze sprej pouzivat piimo bez ptedchoziho stisknuti.

Ve svislé poloze se $picka nastavce zavede do nosniho otvoru a jednim stiskem se uvolni jeden vstiik.
V prubehu vstiiku je potfeba jemné vdechnout.

Stejny postup se opakuje pro aplikaci do druhého nosniho otvoru.

Délka 1é¢by by neméla piekrocit 5 dni.

Dalsi pouziti se smi opakovat pouze po n¢kolikadennim vysazeni ptipravku.

Délku pouzivani ptipravku u déti musi pacient vzdy konzultovat s 1ékatem.

Pouzivani ptipravku pfi chronické rinitid€ je vzhledem k nebezpeci atrofie nosni sliznice mozné
pouze za lékaiské kontroly.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Stav po transfenoidalni hypofysektomii ¢i jiné operaci s odkrytim dura mater.

Rhinitis sicca.
Déti ve véku do 6 let.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek smi byt pouZit pouze po peclivém zvazeni piinosu oproti riziku u pacientt:

- lé¢enych inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO), tricyklickymi antidepresivy a jinymi 1éky,
které potencialné zvySuji krevni tlak; opatrnosti je tieba pfi soub€zném uzivani téchto pfipravki a v
obdobi 14 dnil po jejich vysazeni

- se zvySenym nitroo¢nim tlakem, obzvlasté u glaukomu s uzavienym thlem

- s tézkym srdecnim a obéhovym onemocnénim (napf. u koronarni choroby srdecni, u hypertenze)

- s feochromocytomem

- s hyperplazii prostaty

- s metabolickymi poruchami (napt. hypertyre6za, diabetes mellitus)

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

Sympatomimeticka dekongestiva mohou obzvlasté pii dlouhodobé&j$im pouziti nebo pii predavkovani
vést k reaktivni hyperemii. Tento rebound efekt zptsobuje z(Zeni dychacich cest a nasledkem toho pak
pacient pouziva ptipravek opakovan¢ az chronicky. Nasledkem jsou chronické otoky nosni sliznice
(rhinitis medicamentosa) az atrofie nosni sliznice (0zena). Je proto nezbytné nepiekrac¢ovat doporucené
davkovani a délku 1é¢by.

Pro udrzeni alespon ¢aste¢né nosni prichodnosti ma byt nejprve vynechana aplikace piipravku v
jedné nosné dirce a po odeznéni obtizi vynechat pouzivani v druhé nosni dirce.

Pomocneé latky
Tento piipravek obsahuje 0,20 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku. Dlouhodobé pouzivani muze
zpusobit edém nosni sliznice.

V ptipadé€ podezieni na vyskyt této reakce (trvale ucpany nos) ma byt pouzivan piipravek bez konzervaéni
latky, je-li to mozné. Pokud neni dostupny pfipravek bez konzervacni latky, ma byt zvolena jina cesta
podani.

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

U pacientd, ktefi uzivaji nebo v poslednich dvou tydnech uzivali inhibitory monoaminooxiddzy (napft.
tranylcypromin), tricyklické antidepresiva nebo 1éky zvysujici krevni tlak, maze v disledku
kardiovaskularniho ptisobeni téchto latek dochézet ke zvySeni krevniho tlaku.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Udaje o podavani xylometazolin-hydrochloridu t€hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Podavani ptipravku Rhinostas v téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Neni znamo, zda se xylometazolin-hydrochlorid vylucuje do lidského matetského mléka. Riziko pro
kojené novorozence/d¢ti nelze vyloucit. Podavani pripravku Rhinostas béhem kojeni se z
preventivnich divodl nedoporucuje.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

P1i delsim pouzivani nebo pii vyssich davkach xylometazolin-hydrochloridu nelze vyloudit systémové
ucinky s kardiovaskularnimi ptiznaky.

V téchto pfipadech mize byt ovlivinéna schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroju.

4.8 NezZadouci ucinky
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Poruchy nervového systému.
Velmi vzacné se miize objevit bolest hlavy, nespavost nebo také unava.

Srdec¢ni poruchy
Pii topickém intranazalnim pouziti mize vzacné dojit k systémovym sympatomimetickym G¢inktm,
jako napf. palpitace, tachykardie, hypertenze.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy.

Ptipravek mize zv1asté u citlivych pacientti vyvolat lehké prechodné podrazdéni (paleni nebo suchost
nosni sliznice).

V jednotlivych ptipadech miize po odeznéni ucinku dojit k zvySenému otoku sliznice (reaktivni
hyperemie).

Delsi nebo prilis Casté, stejné jako vyssi davkovani xylometazolin-hydrochloridu mtize vést k paleni
nebo suchosti nosni sliznice, a rovnéz i k reaktivni kongesci s rhinitis medicamentosa. Tento efekt se
muze objevit jiz po 5 denni 1é¢bé€ a pii pokracujici 16cbé mize vyvolat trvalé poskozeni s tvorbou strupt
(rhinitis sicca).

Méné¢ ¢asto muze dojit k vyskytu epistaxe.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 00 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani nebo pii ndhodném poziti piipravku se mohou vyskytnout nésledujici ptiznaky:
mydriadza, nauzea, zvraceni, cyanoza, horecka, kiece, tachykardie, srde¢ni arytmie, ob&hovy kolaps,
srdecni zéstava, hypertenze, plicni edém, poruchy dychani, psychické poruchy.

Kromé toho podle okolnosti miize dojit k atlumu centralné nervovych funkci se spavosti, poklesem
télesné teploty, bradykardii, Sokem podobnym hypotenzi, apnoi a komatem.

Lécebna opatieni pfi predavkovani

Podani zivoc¢isného uhli, vyplach zaludku, kyslikova lécba. Ke snizeni krevniho tlaku se podava
fentolamin 5 mg ve fyziologickém roztoku pomalu i.v. nebo 100 mg peroralng.

Vazopresorika jsou kontraindikovana.

V ptipadé€ potieby se musi snizit teplota antipyretiky a podat antikonvulzivni 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekongesc¢ni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci, sympatomimetika
samotna

ATC kod: ROIAAO07

Xylometazolin-hydrochlorid, derivat imidazolu, je alfa adrenergni sympatomimetikum. Plsobi
vazokonstrikéné a odstrafiuje tak otoky sliznice. Nastup u€inku Ize obvykle pozorovat v pribchu 5-10

minut a projevi se uleh¢enim nosniho dychani prostfednictvim odstranéni otoku sliznice a lep$im
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odtokem sekretu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické udaje u cloveka nejsou k dispozici.

Ptilezitostné staci intranazalné aplikované mnozstvi k vyvolani systémovych ucinkd: napt. v centralnim
nervovém systému a kardiovaskularnim systému.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

a) akutni toxicita

Studie akutni toxicity byly provedeny na riznych druzich zvifat a odlisnymi aplika¢nimi cestami. Hlavni
symptomy byly poruchy srde¢niho rytmu, tremor, neklid, tonicko-klonické kiece, hyperreflexie, dyspnoe
a ataxie.

b) subchronicka a chronicka toxicita

Vyzkumy s opakovanym peroralnim podavanim byly provadény na potkanech (6, 20 a 60 mg/kg/den) a
psech (1, 3,a10 mg/kg/den) po dobu 3 mésica.
U potkant byla ve vSech davkovych skupinach zjisténa mortalita, redukovany pfijem potravy, snizeny
prirtstek hmotnosti a po 60 mg/kg/denné mimé snizené hodnoty glykemie. Patologické zmény jsou
projevem vysokého krevniho tlaku a ztraty elasticity cévni intimy. U zvifat, ktera piezila, nebyly
pozorovany zadné zmény pouze ve skupiné s davkou 6 mg/kg/den.

U psu byly pozorovany ve vSech davkovych skupinach zmény laboratomich testt (GTP, CPK, LDH
a EKG) a od davky 3 mg/kg/den také zvySena mortalita a vahovy ubytek. Ve skupiné s nejvyssi
davkou se objevily patologické zmény na srdci, ledvinach, jatrech a gastrointestinalnim traktu. Od
davky zavislé funk¢éni a morfologické zmény se prevazné odvodily z pietrvavajici vasokonstrikce.
Neexistuji zadné udaje ze studii chronické toxicity xylometazolin-hydrochloridu na zvitatech.

¢) mutagenni a karcinogenni ucinek
Vysetfeni mutagenity v Amesove testu a mikronuklearnim testu u mysi byly negativni. Dlouhodobé
studie karcinogenniho ucinku xylometazolin-hydrochloridu nejsou k dispozici.

d ) reprodukcni toxicita

Reprodukeni toxicita xylometazolin-hydrochloridu neni dostate¢né prozkouména. U potkant se po jedné
expozici béhem organogeneze objevila snizend hmotnost plodu (intrauterinni retardace rastu). Po
intraven6zni injekci bylo u morcat a kralikd popsano zvyseni oxytocinové aktivity.

Neexistuji dostatecné zkusenosti s pouzitim xylometazolin-hydrochloridu u zen v dob¢ t€hotenstvi a v
dobé¢ kojeni. Studie u 207 t€hotnych zen, které pravdépodobné v prvnich tfech meésicich t€hotenstvi
xylometazolin-hydrochlorid uzivaly, neprokézala zadné zvySeni poctu malformaci (5/207). Neexistuji
studie zjist'ujici, jestli se xylometazolin-hydrochlorid vylu¢uje do matetského mléka.

6. FARMACEUTICKEUDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Roztok benzalkonium-chloridu (50%), monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu,
glycerol 85%, Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Slet.

Po prvnim otevieni se pfipravek nesmi pouzivat déle nez 6 mésict.
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6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Rhinostas davkovaci nosni sprej
10 ml nosniho spreje, roztoku.

Hnéda sklenéna lahvicka s plastovym Sroubovacim aplikatorem s tlakovym davkovacem opatfenym
uzavérem, krabicka.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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