Sp. zn. sukls305004/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xylomax 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jedna davka (138 mikrolitri) obsahuje
70 mikrogrami xylometazolin-hydrochloridu.

Pomocn4 latka se znamym ucinkem
Jeden ml obsahuje benzalkonium-chlorid 0,1 mg. Jedna davka (138 mikrolitrtt) obsahuje
benzalkonium-chlorid 14 mikrogrami.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok.

Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K obnoveni prichodnosti nosu pii akutni kataralni rinitidé€, polindze ¢i jiné alergické rinitid¢ a pti
sinusitidé. Pfi sinusitidé napomaha odtoku sekretu z vedlejsich nosnich dutin.

Pouziva se i k dekongesci nazofaryngealni sliznice a k usnadnéni rinoskopie.
Xylomax 0,5 mg/ml je indikovan k 1é¢b¢ déti od 1 do 11 let véku.
4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Pediatricka populace

Xylomax 0,5 mg/ml nesmi byt pouzivan u déti mladSich 1 roku. Je doporu€en pro pouziti u déti
od 1 do 11 let véku. Aplikace détem od ve véku od 1 do 11 let ma byt provadéna pod dohledem
dospélé osoby.

Deti od 1 do 5 let veku:

Aplikovano dospélou osobou.

1 vstrik do kazdé nosni dirky, 1krat nebo vicekrat dle potfeby, maximalné 3krat denné.
Mezi dvéma davkami ma byt ¢asovy odstup 8—10 hodin.
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Déti od 6 do 11 let veku:

Aplikovano dospélou osobou nebo pod dohledem dospé€lé osoby.

1-2 vstiiky do kazdé nosni dirky, 1krat nebo vicekrat dle potfeby, maximalné 3krat denné.
Mezi dvéma davkami ma byt ¢asovy odstup 8—10 hodin.

Podobné jako jiné vazokonstrikéni latky, ptipravek Xylomax nema byt pouzivan neptetrzité po dobu
delsi nez 5 dnti. Doporu¢ena davka nema byt prekrocena.

Zpisob podani
Doporucuje se aplikovat posledni denni davku kratce pted ulehnutim na lazko.

Sprej s rozpraSovacem zajistuje dobré rozptyleni roztoku po povrchu nosni sliznice. Mechanismus
s davkova¢em umoziuje piesné davkovani a zamezuje netimyslnému predavkovani.

Nejdtive je nutné odstranit bezpecnostni uzaver.

Rozprasovac se mé pted prvnim pouzitim Skrat stisknout. V ptipad€, Ze sprej nebyl pouzivan po dobu
vice nez 14 dnti (po prvnim pouziti), piipravi se sprej pro opétovné pouziti stisknutim rozprasovace.
Davkovac je naplnén pro nasledné pouziti. Davejte pozor, abyste sprej nevstiikli do o¢i.

Xylomax se pouziva po vyprazdnéni nosu.

Lahvicku mé pacient drzet svisle mezi dvéma prsty s tryskou mifici nahoru. Pacient se mirné
predkloni, vlozi trysku do nosni dirky a jednou stlaci rozpraSovac spreje. Je nutné drzet rozprasovac
stlateny, dokud neni vytazen z nosu. Pro optimalni distribuci spreje je vhodné se pomalu nadechnout
nosem pii vstiiknuti. Po pouziti se tryska vycisti, vysusi a zakryje bezpecnostnim uzaveérem.

Aby se zabranilo moznému Sifeni infekce, lahvicka mé byt pouzivana pouze jednou osobou.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

. Podobné jako jiné vazokonstrik¢ni latky nesmi byt xylometazolin pouzivan po transsfenoidalni
hypofysektomii nebo po operaci dura mater.

. Suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca).

. Pacienti s glaukomem s uzavienym thlem.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Jako v pripad¢ jinych sympatomimetickych latek je tfeba opatrnosti pii pouziti pfipravku
Xylomax 0,5 mg/ml u pacientti, ktefi siln€ reaguji na adrenergni latky, a to znamkami jako nespavost,
zévrat, tfes, srdecni arytmie nebo hypertenze.

Opatrnost se doporucuje u pacientil

s hypertenzi nebo kardiovaskularnim onemocnénim

s hypertyre6zou

s diabetem mellitem

s hyperplazii prostaty

s feochromocytomem

soucasné 1é¢enych inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo u pacientd, kterym byly tyto
ptipravky podavany béhem uplynulych 14 dnti (viz bod 4.5)

U pacientt se syndromem dlouhého QT intervalu lécenych xylometazolinem mutize byt zvySené riziko
zavaznych komorovych arytmii.
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Podobn¢ jako jiné vazokonstrikéni latky se xylometazolin-hydrochlorid nema pouzivat nepietrzité déle
nez 5 po sob¢ jdoucich dnti. Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani miize zpusobit kongestivni
,,rebound* efekt.

Zvlaste pti dlouhodobém pouzivani a v piipadé predavkovani nosnimi dekongestivy se mohou
v dusledku naduzivani vyskytnout nasledujici stavy:

. reaktivni pfekrveni nosni sliznice (rhinitis medicamentosa).

. atrofie nosni sliznice.

Tento ptipravek obsahuje benzalkonium-chlorid. Dlouhodobé pouZzivani mtize zptisobit edém nosni
sliznice.

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

Jako u vSech sympatomimetik pii soucasném uzivani inhibitort monoaminooxidazy (IMAO)
tranylcyprominového typu (nebo pacientd, kterym byly tyto pfipravky podavany béhem uplynulych
2 tydnt), tricyklickych nebo tetracyklickych antidepresiv a antihypertenziv nelze vyloucit zesileni
systémovych ucinkl xylometazolinu, zejména v pfipad€ ptfedavkovani. Soucasné pouzivani se
nedoporucuje.

Xylometazolin mtize zménit u¢inek nékterych beta-blokatori, a proto jsou mozné interakce s beta-
blokatory.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

S ohledem na potencialni systémové vazokonstrikéni u€inky se doporucuje zamezit pouzivani
pfipravku Xylomax béhem téhotenstvi.

Kojeni

Nejsou zadné zndmky jakychkoliv nezddoucich uc¢inkli na kojené dité. Nicméné€ neni zndmo, zda se
xylometazolin vylucuje do lidského matefského mléka, proto je zapotiebi opatrnosti a ptipravek
Xylomax uzivat pouze na doporuceni 1ékare.

Fertilita

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o vlivu 1é¢by xylometazolinem na fertilitu a nejsou k dispozici
z4dné studie na zvifatech. Vzhledem velmi nizkému systémovému ucinku xylometazolin-
hydrochloridu jsou ucinky na fertilitu velmi nepravdépodobné.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Xylomax nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky.

Nezadouci ucinky jsou rozdélené podle nasledujici konvence:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné gasté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni znamo  (z dostupnych udajt nelze urcit)
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Casté Méné Casté Vzicné Velmi vzacné

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni
reakce
(angioedém,
vyréazka,
pruritus)

Poruchy nervového systému Bolest hlavy Nespavost,
zavrat’, ties

Poruchy oka Ptechodné
poruchy zraku

Srde¢ni poruchy Nepravidelna
nebo rychla
srdecni
frekvence

Cévni poruchy Hypertenze

Respiracni, hrudni a Sucha nebo Epistaxe

mediastinalni poruchy podrazdénd nosni

sliznice

Gastrointestinalni poruchy Pocit na zvraceni

Celkové poruchy a reakce Pocit paleni

v misté aplikace

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni 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

Nadmérné podavani topickych ptipravki obsahujicich xylometazolin nebo jeho ndhodné poziti mtize
zpusobit tézké zavrate, poceni, vyrazné snizeni télesné teploty, bolesti hlavy, bradykardii, hypertenzi,
respira¢ni utlum, koma a konvulze. Hypertenzi miiZze nasledovat hypotenze. Malé déti jsou na toxicitu
citlivéjsi nez dospéli.

U vSech pacienttl, u kterych je podezieni na pfedavkovani, je nutné zahajit ptisluSna podpiirna opatfeni
a v odivodnénych piipadech je indikovana urgentni symptomaticka 1é¢ba pod 1ékarskym dohledem.
Ta zahrnuje pozorovani pacienta po dobu n€kolika hodin. V ptipadé t€zkého predavkovani se srdecni
zéastavou ma byt pacient resuscitovan po dobu alespon jedné hodiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Nosni 1é¢iva, dekongescni a jind nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci,
sympatomimetika samotna.

ATC kod: ROIAAO07

Xylometazolin je sympatomimeticka latka s a-u¢inkem. Xylometazolin-hydrochlorid, uré¢eny
k nazalnimu podani, ma vazokonstrikéni G¢inek, ktery zpusobuje dekongesci nosni sliznice
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a prilehlych oblasti nazofaryngu. Také dojde ke zmirnéni privodnich ptiznakt hypersekrece hlenu

a podani pomaha odstranit nahromadény sekret. Pfekrveni nosu je eliminovano a pacient miize nosem
snaze dychat. U¢inek xylometazolin-hydrochloridu nastupuje béhem 2 minut a pietrvava po dobu az
12 hodin.

V dvojité zaslepené fyziologickym roztokem kontrolované studii u pacientii s béznou akutni rinitidou,
byl dekongesceéni efekt xylometazolinu signifikantné lepsi (p < 0,0001) oproti placebu, jak prokazalo
méfeni rinomanometrii. K ulevé od ucpaného nosu bylo po podani xylometazolinu dosazeno dvakrat
rychleji nez po aplikaci fyziologického roztoku, a to jiz po 5 minutach po aplikaci xylometazolinu
(p=0,047).

Xylomax je dobie sndsen i pacienty s citlivou sliznici a nenarusuje jeji mukocilidrni funkci.

Studie in vitro prokazaly, ze xylometazolin snizuje infekcni aktivitu lidskych rinovirt.

Xylomax ma vyvazené pH v rozsahu nachazejicim se v nosni dutin€.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmatické koncentrace xylometazolinu jsou u lidi po lokalni aplikaci ptipravku do nosu velmi nizké
a blizké hranici detekce.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ptedklinické udaje zalozené na opakovanych toxickych a genotoxickych davkach neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢loveka. U potkanil a mysi nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

benzalkonium-chlorid

dinatrium-edetat

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

chlorid sodny

¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni nesmi byt nosni sprej pouzivan déle nez 1 mésic.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého prihledného skla (typu III) s bilym plastovym mechanickym rozprasovacem a PP
nebo HDPE vi¢kem, obsahuje 10 ml roztoku.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

69/495/15-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. 10. 2015

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 12. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.2.2024
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