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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nasivin Sensitive pro déti 0,25 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje oxymetazolini hydrochloridum 0,25 mg.
Jeden vsttik (45 mikrolitrit) obsahuje oxymetazolini hydrochloridum 11,25 mikrogramu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok
Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nasivin Sensitive pro déti se pouziva v téchto indikacich:
e akutni rinitida, alergicka rinitida a zachvaty vazomotorické rinitidy.
podpora odtoku sekretu z paranazalnich dutin.
pfi tubotympanalnim kataru a otitis media v disledku rinitidy.
pro diagnostickou dekongesci sliznic.

Nasivin Sensitive pro déti je uren pro malé déti ve véku od 1 do 6 let k aplikaci do nosu.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Détem od 1 roku véku do 6 let se aplikuje jeden vstiik do kazdé nosni dirky 2 az 3krat denné. Jednotliva
davka nesmi byt podavana vice nez 3krat denne.

Ptipravek Nasivin Sensitive pro déti se nesmi se pouzivat unovorozenci a kojencit do jednoho roku
veku.

Piipravek se nesmi u déti podavat déle nez 3-5 dni, protoZe pti dlouhodobém podavani hrozi
tachyfylaxe a rebound fenomén.
Pied opakovanym podanim pripravku je nutné dodrzet obdobi nékolika dni bez podavani.

Musi se zamezit dlouhodobému podavani, zejména u déti.
V ptipadé chronické rinitidy se 1ék smi podavat pouze pod 1ékaiskym dohledem vzhledem k nebezpeci
atrofie nosni sliznice.

Zpusob podani
Nosni podani

Nasivin Sensitive pro déti je urCen pro aplikaci do nosu. Vstfikovaci mechanismus uc¢inkuje stlaCenim
podpéry na prsty. Pied prvnim pouZzitim odstrainte ochranny kryt, vezméte sprejovou lahvicku do ruky,
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a opakovang stlaéte, dokud se nevytvoii mlha spreje. Drzte sprej pod kazdou nosni dirkou a proved’te
jednu aplikaci. Po pouziti vycistéte otvor spreje a opet nasad’te ochranné vicko.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

e Rhinitis sicca
Po transsfenoidalni hypofyzektomii nebo jinych chirurgickych vykonech, pii kterych dochazi
k odkryti dura mater.

e Novorozenci a kojenci do 1 roku véku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Malé déti ve veku od 1 roku do 6 let musi byt 1éCeny se zvlastni opatrnosti. V ojedinélych ptipadech po
pouziti terapeutickych dévek u této vé€kové skupiny byly hldSeny zavazné nezadouci ucinky (zvlaste
apnoe). Doporucené davkovani nesmi byt v zadném piipadée prekroceno.

V nasledujicich pfipadech mize byt 1ék pouzit pouze po pelivém zvazeni poméru rizika a prospéchu
1écby:
e upacientl léCenych inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) nebo dalsimi Iéky s potencialné
hypertenznim ucinkem,
e upacientl se zvySenym nitroocnim tlakem, zejména s glaukomem s uzavienym thlem,
e upacientl se zdvaznym kardiovaskuldrnim onemocnénim (napt. ischemicka choroba srde¢ni,
hypertenze),
e upacientl s feochromocytomem,
e upacientl trpicich metabolickym onemocnénim (napf. hypertyredzou, diabetem mellitem,
porfyrif),
e upacientl s benigni hyperplazii prostaty.

Je tfeba zabranit dlouhodobému pouzivani ptipravku.

Pti dlouhodobém pouzZivani a piedavkovani latkami pisobicimi dekongesci se miZe jejich
ucinek sniZovat (tachyfylaxe). To miiZe vést k pouzivani vysSich davek, k ¢astéjSimu pouZivani
nebo k chronickému dlouhodobému pouZivani. Pokud dojde k dlouhodobému pouZivani

pripravku nebo piredavkovani je nutné 1é¢bu ihned prerusit.

Pacienti s chronickou rinitidou musi byt sledovani 1ékatfem. Trvalé uzivani latek ptisobicich
dekongesci mtize vyvolat reaktivni hyperémii nosni sliznice (rebound fenomén), chronicky otok nosni
sliznice (rinitis medicamentosa) a atrofii sliznice. Rebound fenomén a tachyfylaxe by mély odeznit po
vysazeni piipravku.

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

Soucasné pouzivani piipravki obsahujicich oxymetazolin-hydrochlorid a ptipravki, které mohou
zvysit krevni tlak (napf. inhibitory MAO, tricyklicka antidepresiva) muze zpisobit dalsi zvyseni
krevniho tlaku. V disledku toho nemaji byt tyto Iéky pokud mozno kombinovany.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané od vice nez 250 Zen, které pouzivaly tento 1é¢ivy p¥ipravek b&hem prvniho trimestru
téhotenstvi, neukazuji zadné nezadouci reakce na oxymetazolin-hydrochlorid, které by ovlivnily
zdravi plodu/novorozence. Dosud nejsou k dispozici zadné vyznamné epidemiologické udaje. Studie
na zvifatech neprokazaly zadné pifimé nebo nepiimé ohroZeni plodu/novorozence. Pfipravek Nasivin
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Sensitive pro déti, pokud je pouzivan dospélymi Zenami, ma byt pouzivan béhem téhotenstvi po
peclivém zvazeni poméru prinosu a rizika 1é€by a po konzultaci s 1ékatem. Béhem tehotenstvi nesmi
byt prekroceno doporucené davkovani, protoze predavkovani miize narusit krevni zasobeni
nenarozeného ditéte.

Kojeni

Neni znamo, zda se oxymetazolin-hydrochlorid vyluc¢uje do matetského mléka, avSak vzhledem

k lokalni aplikaci neni pravdépodobné vyznamné ovlivnéni kojeného ditéte. Nasivin Sensitive pro déti,
pokud je pouzivan dospélymi Zenami, mize byt pouzivan v obdobi kojeni, pokud je tato 1écba pro
matku nezbytna.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje k ovlivnéni fertility.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Nasivin Sensitive pro déti nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje, pokud je pouzivan, jak je doporuceno.

Systémové puisobeni na kardiovaskularni nebo centralni nervovy systém, zejména pii dlouhodobéjsim
podavani nebo pii soucasném podavani jinych piipravki k 16cbé rymy a nachlazeni ve vyssich
davkach, nez jsou doporucené vsak nelze vyloucit. V téchto ptipadech mtize byt ovlivnéna schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pii 16¢bé oxymetazolin-hydrochloridem se mohou objevit nasledujici neZzadouci uginky. Cetnost
vyskytu je definovana nasledovné: velmi casté >1/10; ¢asté > 1/100 az <1/10; méné ¢asté >1/1 000 az
<1/100; vzaené >1/10 000 az <1/1 000; velmi vzacné <1/10 000; neni zndmo (z dostupnych udajii nelze
urcit).

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: paleni a suchost nosni sliznice, kychani
Méné Casté:  reaktivni hyperémie nosni sliznice, epistaxe po odeznéni ucinku

Poruchy nervového systému
Vzacné: bolest hlavy, nespavost, inava (ospalost, Gtlum), halucinace a neklid (zvlasté u déti)

Srde¢ni poruchy
Vzacné: palpitace, tachykardie

Cévni poruchy
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): hypertenze

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): kiece (zvlasteé u déti)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit): reakce z hypersenzitivity (angioedém, vyrazka,
pruritus)
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Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy:

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pfipravku se mohou vyskytnout systémové nezadouci u¢inky
jako jsou mydridza, nauzea, zvraceni, cyanoza, horecka, kiece, tachykardie, srde¢ni arytmie, obéhové
selhani, srde¢ni zastava, hypertenze, plicni edém, dychaci obtize a psychické poruchy.

Vedle toho mtize dojit k inhibici centralniho nervového systému spojeného se somnolenci, poklesem
télesné teploty, bradykardii, hypotenzi jako pfi Soku, apnoe, mtize se vyvinout az kéma.

Lécba:

Podani aktivniho uhli (adsorbens), vyplach zaludku, podani kysliku. Ke snizeni krevniho tlaku
aplikace 5 mg fentolaminu v izotonickém roztoku chloridu sodného pomalu i.v. nebo 100 mg per os.
Vazopresorika jsou kontraindikovana. V piipad¢ potieby je tieba zah4jit opatfeni na snizeni télesné
teploty a antikonvulzivni 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosni 1éCiva; sympatomimetika samotna
ATC koéd: ROTAAOS

Mechanismus ucinku

Léciva latka oxymetazolin-hydrochlorid je sympatomimetikum s pfimym ucinkem na alfa-adrenergni
receptory. Po nazalni aplikaci dochazi k vazokonstrikci dilatovanych arteriol nosni sliznice a nasledné
dekongesci nosni sliznice.

Dekongesce nosni sliznice dilatuje vyvody z paranazalnich dutin a uvoliiuje sluchovou trubici.

Farmakodynamické ucinky

Antivirové ucinky roztoki obsahujicich oxymetazolin-hydrochlorid byly prokazany ve studiich
provedenych na kulturach bunek infikovanych viry (terapeuticky ptistup). Tento kauzalni
mechanismus G¢inku byl prokazan inhibici aktivity virt vyvolavajicich bézné nachlazeni
prostfednictvim plakového redukéniho testu, stanoveni rezidualni infek¢nosti (virova titrace) a rovnéz
CPE inhibi¢nim testem.

Antiflogistické a antioxida¢ni G¢inky oxymetazolin-hydrochloridu byly prokazany v riznych studiich.
Tvorba lipidovych medidtort z kyseliny arachidonové je vyznamné ovlivnéna oxymetazolin-
hydrochloridem v alveolarnich makrofazich stimulovanych ex vivo. Zvlasté vzhledem k inhibici
aktivity enzymu 5-lipooxygenazy indukované oxymetazolin-hydrochloridem je potlacena tvorba
prozanétlivych signdlnich molekul (LTB4), zatimco paralelni syntéza protizanétlivych mediatort
(PGE,, 15-HETE) se zvysuje. Oxymetazolin-hydrochlorid také inhibuje indukovatelnou formu syntazy
oxidu dusnatého (NO-syntazy) v dlouhodob¢ kultivovanych alveolarnich makrofazich.
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Oxymetazolin-hydrochlorid vyznamn¢ inhibuje oxidativni zatéZ spousténou ultrajemnymi ¢asticemi
uhliku v priméarnich makrofazich. Oxymetazolin-hydrochlorid také potlacuje mikrozomalni peroxidaci
lipidl v systému Zelezo/askorbat (antioxidacni ucinek).

Imunomodulaéni u€inky oxymetazolin-hydrochloridu byly prokazany v lidskych perifernich
mononuklearech (PBMC). Zde oxymetazolin-hydrochlorid vyznamné snizuje tvorbu prozanétlivych
cytokinti (IL1pB, IL6, TNF). Kromé toho inhibuje oxymetazolin-hydrochlorid imunostimulacni
vlastnosti dendritickych bunék.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sledovani farmakokinetiky oxymetazolinu u zdravych dobrovolnikii odhalila, Ze intranazalné
aplikovany oxymetazolin nema zadny systémovy ucinek. Vysledky dvojit€ zaslepené klinické studie
prokazaly prvni nespecifické ECG zmény az po peroralnim uziti 1,8 mg oxymetazolin-hydrochloridu
— to odpovida 3,6 ml roztoku s koncentraci 0,05%.

Krevni tlak ani tepova frekvence nebyly ovlivnény po peroralnim uziti tohoto mnozstvi 1é¢ivé latky.
Polocas rozpadu u ¢lovéka je po intranazalni aplikaci 35 hodin. 2,1% je vylucovéno ledvinami a asi
1,1% stolici.

Informace o distribuci oxymetazolinu v organismu nejsou k dispozici.

Uginek piipravku Nasivin Sensitive pro déti se mtize projevit do nékolika minut po podani a pietrvava
az 12 hodin.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie opakované toxicity s nasalnim podanim oxymetazolin-hydrochloridu u psti neodhalily zadna
bezpec¢nostni rizika pro Clovéka. Test mutagenicity in vitro na bakteriich byl negativni. Nejsou
k dispozici zadné udaje o karcinogennich vlastnostech. U potkanti a kraliki nebyly pozorovany zadné
teratogenni u¢inky. Davky ptekracujici terapeutické rozmezi mély letalni G¢inky nebo vedly

k retardaci ristu plodu. Produkce mléka byla u potkanti inhibovana. Nejsou k dispozici zadné dikazy
o poruchach fertility.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

monohydrat kyseliny citronové¢, dihydrat natrium-citratu, glycerol 85%, €isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky uchovavani

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Bila PE lahvic¢ka s davkovacem z plastu a nerezové oceli (3K-pump systém) uzaviena PE vickem,
krabicka.

Nosni sprej, 10 ml.

Baleni obsahuje 143 vstiikd.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim.
Z&dné zvlastni opatieni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

P&G Health Germany GmbH

Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

69/901/09-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23.12. 2009
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 2.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.2.2022
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