sp.-zn. sukls83317/2023
Souhrn udaji o pfipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU
Nasic 1 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg xylometazolin-hydrochloridu a 50 mg dexpanthenolu.
Jeden vstiik 0,1 ml roztoku (odpovida 0,1 g) obsahuje 0,1 mg xylometazolin-hydrochloridu a 5,0 mg

dexpanthenolu.

Pomocna latkd se zndmym ucinkem:
Jeden vstiik 0,1 ml roztoku (odpovida 0,1 g) obsahuje 0,02 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok
Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K dekongesci nosni sliznice ptfi rymé a k podpofe hojeni sliznicnich a koznich 1ézi, k ulevé pti
vazomotorické ryme (rhinitis vasomotorica) a k 1é¢b¢ zhorSeného nosniho dychani po operacich nosu.

Nasic je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Dospéli, dospivajici a déti od 6 let si aplikuji jeden vstiik do kazdé nosni dirky dle potfeby az 3krat
denné.

Pediatricka populace
Tento 1€Civy pripravek je kontraindikovan u déti mladSich 6 let (viz bod 4.3). Pro déti ve véku od 2 do
6 let je k dispozici pripravek s nizsi koncentraci 1é¢ivych latek.

Délka 1écby zavisi na individualni citlivosti a na klinické odezvé, ale nema piekrocit 7 dni, protoze pro
delsi pouziti neni dostate¢na zkuSenost.

Pted opakovanym pouzitim je nutna nékolikadenni piestavka.

Zpusob podéni

Nosni podani.

Pted prvnim pouzitim nosniho spreje je tteba mechanicky rozpraSovac¢ nékolikrat stisknout, dokud se
nezacne rozpraSovat jemny aerosol.

Lahvicka s pripravkem Nasic pfi aplikaci spreje musi byt pfimo u nosni dirky a pacient se ma béhem
aplikace lehce nadechovat nosem.
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4.3 Kontraindikace

Tento 1écivy piipravek je kontraindikovan v ptipade:

- hypersenzitivity na l1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- suchého zanétu nosni sliznice (rhinitis sicca)

- stavu po transsfenoidalni hypofyzektomii nebo jiném chirurgickém zakroku exponujicim duru mater
- détido 6 let.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento 1é¢ivy pfipravek mize byt pouzivan az po peclivém zvazeni pomeru piinosu a rizika u:

- pacientd, ktefi uzivaji inhibitory monoaminooxidazy (MAO inhibitory) nebo jiné 1éCivé
pripravky, které mohou vyvolat zvyseni arterialniho krevniho tlaku,

- pacientli se zvySenym intraokuldrnim tlakem, zvlasté s glaukomem s uzkym tihlem,

- pacienti se zavaznymi kardiovaskuldrnimi onemocnénimi (napf. koronarnim srde¢nim
onemocnénim, arterialni hypertenzi),

- pacientt s feochromocytomem,

- pacientli s metabolickymi onemocnénimi (napt. hypertyre6zou, diabetem mellitem),

- u pacientd s porfyrii,

- u pacientll s benigni hyperplazii prostaty.

U pacientti se syndromem dlouhého QT intervalu lécenych xylometazolinem muze byt zvySené riziko
zavaznych komorovych arytmii.

Dalsi informace:

Sympatomimetika s dekonges¢nimi u¢inky mohou, obzvlasté kdyz jsou pouzivana po delsi dobu,
nebo v pfipadé predavkovani, mit za nasledek reaktivni piekrveni nosni sliznice. Tento uc¢inek ma
zpétné za nasledek zuzeni dychacich cest, ktery nuti pacienta opakované pouzivat 1€k, coz ma za
nasledek chronické pouzivani. To zptisobuje chronicky otok (rhinitis medicamentosa) s nasledkem
atrofie nosni sliznice (ozaena).

V mén¢ zavaznych pripadech miize byt vhodné prestat aplikovat sympatomimeticky 1éCivy piipravek
nejdiive do jedné nosni dirky a aplikovat jej na druhou stranu, dokud symptomy nevymizi, aby bylo
alespon ¢astecné zachovano nosni dychani.

Pomocna latka se znamym ucinkem:

Tento lécivy piipravek obsahuje 0,02 mg benzalkonium-chloridu v jednom vstfiku (0,1 ml roztoku).
Dlouhodobé pouzivani mtize zpiisobit edém nosni sliznice.

Pfi podezieni na tento nezadouci ucinek (pretrvavajici ucpany nos) ma byt pouzit piipravek bez
konzervacnich latek. Neni-li k dispozici pfipravek k nosnimu podani bez konzervacnich latek, je
tteba zvazit ptipravek v jiné 1ékové forme pro jinou cestu podani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Xylometazolin-hydrochlorid:

Soucasné uzivani inhibitori monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickych
antidepresiv a dalSich 1éCivych ptipravkl, které zvysuji krevni tlak, miZze mit za nasledek zvySeni

krevniho tlaku nasledkem putsobeni téchto 1é¢ivych latek na kardiovaskularni systém.

Dexpanthenol:
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Neni znamo.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Pro pouziti xylometazolin-hydrochloridu u t€¢hotnych Zen nejsou k dispozici dostatecné udaje. Proto se
ptipravek Nasic nema béhem té€hotenstvi pouzivat.

Kojeni
Nasic nemaji pouzivat Zeny v obdobi kojeni, protoZze nejsou dostupné zadné studie, jestli se
xylometazolin-hydrochlorid vylucuje do matetského mléka.

Fertilita
Neni znam zadny negativni vliv 1écby xylometazolin-hydrochloridem na fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti spravném pouzivani piipravku Nasic se neocekava zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou fazené dle tfid orgdnovych systému podle databaze MedDRA.

Pro vyjadreni Cetnosti vyskytu nezadoucich G¢inkd je pouzita nasledujici konvence:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000) véetné jednotlivych ptipad
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému:
Méng¢ Casté: hypersenzitivni reakce (napft. angioedém, kozni vyrazka, pruritus).

Psychiatrické poruchy:
Velmi vzacné: agitovanost, nespavost, halucinace (zejména u déti)

Poruchy nervového systému:
Velmi vzacné: tinava (napf. somnolence, sedace), bolest hlavy, zachvat (napt. kieCovy zachvat)
(zejména u déti)

Srde¢ni poruchy:
Vzacné: palpitace, tachykardie
Velmi vzacné: srdecni arytmie

Cévni poruchy:
Vzacné: arterialni hypertenze

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Velmi vzacné: zvySené prekrveni sliznic po odeznéni u¢inku 1éku (reaktivni hyperemie), epistaxe
Neni znamo: pocit paleni a suchosti nosni sliznice, kychani

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky
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HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Xylometazolin-hydrochlorid:

Klinické ptriznaky intoxikace imidazolinovymi derivaty mohou byt matouci kvili stifidani fazi stimulace
a deprese centralniho nervového systému a kardiovaskularniho systému.

Zejména u déti mize predavkovani zplsobit dominantni centralni nervové ucinky se zachvatem (napf.
kfeCovy zachvat) a kdmatem, bradykardii, apnoe i hypertenzi, kterd mize byt vysttiddna hypotenzi.
Priznaky stimulace centralniho nervového systému jsou izkost, agitovanost, halucinace a zachvat (napf.
kteCovy zachvat). Pfiznaky vyplyvajici z inhibice centralniho nervového systému jsou sniZzena télesna
teplota, letargie, somnolence a kdma.

Mohou se vyskytnout tyto dalsi priznaky: midza, mydriaza, diaforéza, horecka, bledost, cyanoéza,
nauzea, zvraceni, tachykardie, bradykardie, srde¢ni arytmie, srde¢ni zastava, arterialni hypertenze,
arterialni hypotenze pfipominajici Sok, plicni edém, dychaci potize a apnoe.

Lécba predavkovani:

V zévaznych ptipadech pfedavkovani je indikovdna hospitalizace na jednotce intenzivni péce (JIP).
Podéani aktivniho uhli, siranu sodného (projimadla) nebo vyplach zaludku (v ptipad€ velkého mnozstvi)
ma byt provedeno bez prodleni, protoze xylometazolin-hydrochlorid se mtize pomérné rychle vstrebat.
Ke snizeni krevniho tlaku lze pouzit neselektivni alfa-blokéator. Vasopresory jsou kontraindikovany.
V ptipadé€ potieby se snizuje horecka a aplikuje se antikonvulzivni terapie a kyslikova terapie.

Dexpanthenol:
Kyselina pantothenova a jeji derivaty, vcetné dexpanthenolu, maji velmi nizkou toxicitu. Pfi
predavkovani nejsou tieba zadna specialni opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Nosni 1é¢iva, Dekongescni a jind nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci, ATC
skupina: RO1AB06

Rinologicky ptipravek, obsahujici kombinaci alfa-sympatomimetika a vitaminového analoga urceny k
cilenému osetfeni nosni sliznice. Xylometazolin ma vazokonstrikéni uc¢inky a tim snizuje otok sliznice.
Dexpanthenol je derivatem kyseliny panthotenové, vitaminu, ktery podporuje hojeni ran a chrani
sliznici.

Xylometazolin-hydrochlorid:

Xylometazolin, imidazolovy derivat, je sympatomimetikum s alfa-adrenergnim plisobenim. Ma
vazokonstrikéni u€inky a tim snizuje otok sliznic. Nastup ucinku se obvykle dostavi za 5 — 10 minut a
projevi se usnadnénim nosniho dychani nasledkem dekongesce a zlepSenim odtoku sekretu.

Dexpanthenol:

Dexpanthenol (D-(+)-pantothenyl alkohol) je alkoholovym derivatem kyseliny panthotenove, ktery je
zodpovédny za jeho intermediarni vlastnosti, ma stejnou biologickou aktivitu jako kyselina
panthotenova, ale pouze jeho pravotocivy D opticky izomer je biologicky aktivni. Kyselina
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panthotenova a jeji soli jsou ve vode€ rozpustné vitaminy, které se jako koenzym A podileji na mnoha
metabolickych procesech, jako jsou degradace proteint, syntéza kortikoidd, sterold a porfyrint. Navic
je koenzym A ucasten na syntéze mastnych kyselin, také ma protektivni funkci pfi acetylaci aminocukri,
které jsou zakladnimi stavebnimi prvky pro mnohé mukopolysacharidy. Koenzym A participuje
v modifikaci proteinti, napf. acetylaci aminokyselin a alkylaci mastnych kyselin, a tak ovliviiuje
lokalizaci, stabilitu a aktivitu proteind.

Dexpanthenol chrani vnitini vrstvy vystelky a podporuje hojeni poranéni.

U dexpanthenol-deficientnich potkanit mél dexpanthenol vyzivovaci efekt na kiizi.

Jestlize je dexpanthenol/panthenol aplikovan zevné, miZze napomoci kompenzovat zvySenou potiebu
kyseliny pantothenové u poruSené pokozky nebo sliznic.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Xylometazolin-hydrochlorid:

Pfi intranazalnim podani mtze byt pfilezitostné vstiebané mnozstvi dostatecné k tomu, aby ptisobilo
systémové ucinky, napt. na centralni nervovy systém nebo na kardiovaskularni systém.

Udaje z farmakokinetickych studii u ¢lovéka nejsou k dispozici.

Dexpanthenol:

Dexpanthenol je absorbovan kuzi, nasledné se pak jak v téle, tak v kiizi enzymaticky oxiduje na
panthotenovou kyselinu. V plazmé se vaze na proteiny a je v této formé transportovan. Kyselina
panthotenova je vyznamnou komponentou koenzymu A, jez se ti¢astni procesti v celém téle. Detailni
studie jeho metabolizmu probihajiciho v kizi a sliznicich nejsou dostupné. 60 az 70% peroralné
podané davky se vyluCuje moci a 30 az 40% se vylucuje stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

a) Akutni toxicita

Xylometazolin-hydrochlorid:

Studie akutni toxicity byly provadény u ruznych zivo¢isnych druhd pii riznych formach aplikace.
Zaznamenany byly pfedevsim nasledujici symptomy: arytmie, tremor, neklid, tonicko-klonické ktece,
hyperreflexie, dyspnoe a ataxie.

Dexpanthenol:
Kyselina pantothenova a jeji derivaty, vCetné dexpanthenolu, maji velmi nizkou toxicitu. Akutni toxicita
(LDso) peroralné podavaného dexpanthenolu/panthenolu byla 6,25 g/kg u mysi a 3,0 g/kg u kraliku.

b) Subchronicka a chronicka toxicita

Xylometazolin-hydrochlorid:

Studie s opakovanym peroralnim podavanim byly provadény u potkant (6, 20 a 60 mg/kg/den) a u psii
(1,3 a 10 mg/kg/den) po dobu 3 mésict. U potkanti bylo ve vSech davkovych skupindch pozorovano
zvyseni mortality, pokles pfijmu potravy a snizeni té€lesné hmotnosti. Ve skupiné potkanti lécenych
davkami 60 mg/kg/den bylo pozorovano mirné snizeni hladiny gluko6zy v krvi. Pozorované patologické
zmeény ukazovaly na hypertenzi a ztratu elasticity cévni intimy. U pfezivsich zvifat nebyly pozorovany
zadné patologické zmény pouze ve skupinég, ktera dostavala davku 6 mg/kg/den.

U pst byly ve vSech davkovych skupinach pozorovany zmény v klinicko-chemickych hodnotach (ALT,
CK, LDH) a na EKG, pfi davce 3 mg/kg/den a vyssi byla také pozorovana mortalita a snizeni télesné
hmotnosti. V nejvyssi davkovaci skupiné byly pozorovany patologické zmény na srdci, ledvinach,
jatrech a gastrointestinalnim traktu. Pfedpoklada se, Ze pozorované funkéni a morfologické zmény byly

Mrwe

Udaje o chronické toxicité xylometazolin-hydrochloridu ze studii na zvifatech nejsou dostupné.
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Benzalkonium-chlorid:

V preklinickych studiich bylo demonstrovano, ze latka benzalkonium chlorid ma v zavislosti na pouzité
davce a dob¢ podavani toxicky efekt na fasinky nosni sliznice, zahrnujici ireverzibilni ztratu motility.
Tento ucinek byl pozorovan in vivo u potkanl a v experimentech in vitro. Benzalkonium chlorid
indukuje rovnéz vznik histopatologickych zmén v nosni sliznici.

¢) Mutagenni a kancerogenni potencial

Xylometazolin-hydrochlorid:

Mutagenni studie pomoci Amesova testu a mikrojaderného testu u mysi vykazaly negativni vysledky.
Vysledky dlouhodobych studii kancerogenity xylometazolin-hydrochloridu provadénych na zviratech
nejsou dostupné.

Dexpanthenol:
Neni znamo, Ze by dexpanthenol mél mutagenni nebo kancerogenni ucinky.

d) Reprodukeni toxicita

Xylometazolin-hydrochlorid:

Potencialni reprodukéni toxicita xylometazolin-hydrochloridu nebyla dostatecné studovana. Potkani,
kteti byli v pribéhu organogeneze exponovani, vykazovali sniZzenou fetdlni hmotnost (retardaci
nitrodélozniho ristu). Ve studiich na zvifatech byly po intravenéznim podani u morcat a potkani
zaznamenany kontrakce délozniho svalstva.

Dexpanthenol:
Teratogenni ucinek zaznamenan nebyl.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok benzalkonium-chloridu,
dihydrogenfosfore¢nan draselny,
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti je 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 tydnt.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Zadné zvlastni pozadavky.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tento piipravek je k dispozici ve dvou typech obalu.
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a) Sklenéna lahvicka jantarové barvy s PP Sroubovacim uzavérem, k lahvicce je priloZzen samostatny
mechanicky rozprasovac¢ s ochrannym vickem na pipeté. Krabicka.

U varianty se samostatnym mechanickym rozprasovacem je nutno pifed prvnim pouzitim
rozpraSovac priSroubovat na sklenénou lahvicku.

b) Sklenéna lahvicka jantarové barvy spevné pripojenym mechanickym rozpraSovacem a
ochrannym vickem na pipeté. Krabicka.

Baleni obsahuje 10 ml roztoku.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Cassella-med GmbH & Co. KG

Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin nad Rynem

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

69/322/09-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1.4.2009
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.9.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 12. 2023
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