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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

OLYNTH 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

OLYNTH 1 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

OLYNTH 0,5 mg/ml
Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg (0,05%).

OLYNTH 1 mg/ml
Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1,0 mg (0,1%).

Pomocné latky se znamym tcéinkem: roztok benzalkonium-chloridu 0,2 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok.

Ciry bezbarvy roztok bez zapachu nebo se slabym pachem po benzalkonium-chloridu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka tleva nazalni kongesce spojené s rinitidou rizné etiologie, jako jsou alergicka rinitida,
vazomotoricka rinitida, nebo rinitida spojena s infekcemi hornich cest dychacich.

Usnadnéni uvolnéni sekrece u sinusitidy a pii kataru Eustachovy trubice provazeného rinitidou.

OLYNTH 0,5 mg/ml: 1é¢ba déti od 2 do 7 let.
OLYNTH 1 mg/ml: 1é¢ba dospélych, dospivajicich a déti od 7 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déti od 2 do 7 let:

Lécivy ptipravek OLYNTH 0,5 mg/ml se aplikuje podle potieby, nejvySe vSak 3x denné 1 davka do
kazdé nosni dirky. Délka 1écby ma byt konzultovana s lékatem.

Dospéli, dospivajici a déti od 7 let:

Lécivy ptipravek OLYNTH 1 mg/ml se aplikuje podle potieby, nejvyse vsak 3x denné 1 davka do
kazdé nosni dirky. V pediatrické populaci ma byt délka 1é¢by konzultovana s 1ékatem.

Davkovani zavisi na citlivosti kazdého pacienta a na klinickém uc¢inku.

OLYNTH se nesmi pouzivat déle nez 5 dni, pokud neni lékafem urceno jinak.



Aplikaci 1éku 1ze opakovat pouze po né¢kolikadennim pieruseni 1éCby.

V piipadé chronické rymy se 1éCivy piipravek OLYNTH smi podavat pouze za l¢katského dohledu
vzhledem k nebezpeci atrofie nosni sliznice.

Zpisob podani
Nosni podani

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

- Rhinitis sicca.

- Transsfenoidalni hypofyzektomie nebo jiny chirurgicky vykon odhalujicich tvrdou plenu mozkovou
v anamnéze.

- OLYNTH 0,5 mg/ml: déti do 2 let.

- OLYNTH 1 mg/ml: déti do 7 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nosni sprej OLYNTH je mozné pouzivat pouze po peclivém vyhodnoceni rizika a prospésnosti 1écby

u pacienti:

- léCenych inhibitory monoaminooxidazy (MAQ), nebo kteti ukoncili tuto 1écbu pred méné nez
dvéma tydny,

- dalsimi Iéky s potencidlné hypertenznim ucinkem,

- se zvySenym nitroo¢nim tlakem, zejména u pacientt s glaukomem s uzavienym uhlem,

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

- s feochromocytomem,

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

- sporfyrii,

- s hyperplazii prostaty.

Dlouhodobé pouzivani mize vést k reaktivni hyperemii nosni sliznice. Tento ,,rebound” G¢inek mtze
zpusobit nazalni kongesci pii dlouhodobém pouzivani nebo po pieruseni pouzivani a naslednou
potfebu opakovaného nebo trvalého pouzivani 1éku (viz bod 4.8). Muze to vést az k chronickému
otoku (rhinitis medicamentosa) a nasledné k atrofii nosni sliznice.

V ptipad¢€ reaktivni hyperemie mirngjsiho pribéhu je vhodné zvazit preruseni aplikace
sympatomimetika nejdiive do jedné nosni dirky a po zmirnéni obtizi ukoncit aplikaci i do druhé

nosni dirky, aby bylo zachovano dychani alespoii jednou nosni dirkou.

U pacientt se syndromem dlouhého QT intervalu lécenych xylometazolinem muize byt zvySené riziko
zévaznych komorovych arytmii.

Tento 1écivy piipravek obsahuje benzalkonium-chlorid. Dlouhodobé pouzivani miize zptisobit edém
nosni sliznice.

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

Soucasné uzivani inhibitord monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickych
antidepresiv miize vést ke zvySeni krevniho tlaku vzhledem ke kardiovaskularnimu G¢inku téchto 1€ki.

Studie interakci nebyly provedeny.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Odpovidajici a dobte kontrolované studie nebyly u téhotnych zen provedeny. Pripravek OLYNTH se
v te¢hotenstvi nema pouzivat, ledaze by potencialni piinos 1é€by pro matky prevazil nad moznymi
riziky pro vyvijejici se plod.

Kojeni

Ptipravek OLYNTH se nedoporucuje pouzivat béhem kojeni, protoze neni zndmo, zda je 1éCiva latka
vylucovana do matetského mléka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti dlouhodobé aplikaci nebo pfi aplikaci vyssi davky pripravku OLYNTH nelze vyloudit systémové
ucinky na kardiovaskuldrni nebo nervovy systém. V tomto ptipadé miize byt snizena schopnost fidit
motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které byly poprvé u xylometazolinu zjistény v poregistracnim obdobi, jsou uvedeny
v tabulce 1. V této tabulce jsou frekvence uvedeny podle nasledujici zvyklosti:

velmi Casté >1/10

Casté >1/100 a< 1/10
méng Casté >1/1 000 a<1/100
vzacné >1/10 000 a < 1/1 000

velmi vzacné < 1/10 000
neni zndmo (z dostupnych dajt nelze urcit)

Tabulka 1: Nezadouci ucinky zjisténé po uvedeni xylometazolinu na trh. Kategorie frekvenci jsou
odhadnuty z klinickych hodnoceni nebo epidemiologickych studii.

Trida organovych systému | Preferovany termin
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo pocit paleni na sliznici
sucho v nose
rebound efekt

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Méné Casté Epistaxe

Dlouhodobé nebo ¢asté pouzivani vyssich davek xylometazolin-hydrochloridu mtize vést k pocitim
paleni v nose nebo suchosti sliznic, ale 1 k reaktivni kongesci s projevy medikamentdzni rinitidy.

K tomuto t¢inku mtize dojit i 5 dni po ukonceni 1écby a po dlouhodobé aplikaci mize vést k trvalému
poskozeni sliznice s tvorbou krust (rhinitis sicca).

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné se mtizemohou objevit bolest hlavy, insomnie nebo unava.

Srdecni poruchy
Ve vzacnych piipadech mize vést mistni intranazalni podani k systémovym sympatomimetickym
ucinktm, jako jsou palpitace, tachykardie a vzestup krevniho tlaku.



Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu: Statni stav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Systémové piredavkovani xylometazolinem, derivatem imidazolu, mtize vést k Siroké skale symptomu
spojenych se stimulaci nebo depresi srde¢niho a nervového systému.

a) Symptomy

Predavkovani nebo ndhodné perordlni podani piipravku mize vést k témto piiznaklim: mydriaza,
nauzea, zvraceni, cyandza, horecka, spasmy, tachykardie, srdecni arytmie, obéhové selhani, srdecni
zastava, hypertenze, plicni edém, dychaci obtize a psychické obtize.

Kromé toho miize dojit i k pfiznaktim: utlumu centralniho nervového systému spojeného s ospalosti,
poklesu télesné teploty, bradykardii, hypotenzi jako pfi Soku, apnoe a koma.

b )Lécba

Podani zivocisného uhli, vyplach Zaludku, inhalace kysliku. Ke snizeni krevniho tlaku aplikace 5 mg
fentolaminu v izotonickém roztoku chloridu sodného pomalu i.v., nebo 100 mg per os. Vazopresorické
latky jsou kontraindikovany. V ptipadé potieby je doporucena aplikace antipyretik a antikonvulziv.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosni 1é¢iva, dekongeséni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci,
sympatomimetika samotna, xylometazolin. ATC kéd: RO1AAOQ7

Xylometazolin, imidazolovy derivat, je sympatomimetikum s alfa-adrenergnim piisobenim. Ucinkuje
pfimo na alfa-adrenoreceptorech. M4 vazokonstrikéni u€inky, snizuje kongesci a otok sliznice nosu, a
tim zlepSuje dychani nosem a uvolnéni sekretu.

Dekongescni tiinek xylometazolinu se obvykle dostavi za 5-10 minut a pfetrvava po dobu
10 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje z farmakokinetickych studii u lidi nejsou k dispozici.

Absorpce

Absorpce do obehového systému je pti spravném pouziti a ddvkovani zanedbatelna.

Prilezitostné mize byt vstiebané mnozstvi dostate¢né k tomu, aby zpusobilo systémové ucinky, napft.
v centralnim nervovém systému a kardiovaskularnim systému, zejména v ptipadé vysokych davek
nebo po poziti roztoku.

Distribuce, metabolismus, eliminace

Nejsou k dispozici témét zadné udaje o distribuci, metabolismu a sekreci xylometazolinu u lidi.




5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie akutni toxicity byly provadény u riiznych zivocisnych druht pfi riznych zptisobech aplikace.
Symptomy akutni intoxikace byly predevsim arytmie, tremor, neklid, tonicko-klonické kiece,
hyperreflexie, dyspnoe a ataxie.Studie s opakovanym peroralnim podavanim byly provadény

u laboratornich potkant (v davkach 6, 20 a 60 mg/kg/den) a u pst (v davkach 1, 3 a 10 mg/kg/den)
po dobu 3 mésicii. U laboratornich potkant bylo pozorovano ve vSech davkovych skupinach zvyseni
mortality, pokles piijmu potravy a snizeni té€lesné hmotnosti. Pti ddvce 60 mg/kg/den bylo zjisténo
mirné snizeni glykemie. Patologické zmény zahrnovaly hypertenzi a ztratu elasticity cévni intimy.

U prezivsich zvirat nebyly pozorovany zadné patologické zmény ve skupiné, ktera dostavala
xylometazolin-hydrochlorid v ddvce 6 mg/kg/den. U psi byly pozorovany ve vSech davkovacich
skupinach zmény v biochemickych parametrech (ALT, CK, LDH) a na EKG pii davce

3 mg/kg/den a vyssi,téz zvySena mortalita a pokles télesné hmotnosti. V nejvyssi davkovaci skupiné
byly pozorovany patologické zmény na srdci, ledvinach, jatrech a gastrointestinalnim systému.
Funk¢ni a morfologické zmény v zavislosti na davee byly ziejmé zptisobeny hlavné trvalou
vazokonstrikei.

Mutagenni a kancerogenni potencidl
Mutagenni studie pomoci Amesova testu a mikronukleového testu u mysi vykazaly negativni
vysledky.

Nebyly provadény dlouhodobé studie zaméiené na kancerogenni potencial xylometazolinu.
Reprodukcni toxicita

Neexistuji adekvatni studie s xylometazolin-hydrochloridem tykajici se reprodukéni toxicity. Po
vystaveni se u¢inkiim 1éku bylo u laboratornich potkani pozorovano snizeni hmotnosti plodi ve

fazi organogeneze (intrauterinni retardace rstu). Ve studiich na zvifatech byl pozorovan u morcat a
krélikt po intraven6znim podani vliv na indukci porodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
roztok benzalkonium-chloridu

dihydrat dinatrium-edetatu

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
chlorid sodny

tekuty krystalizujici sorbitol 70%
¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Z hygienickych duvodu se 1é¢ivy ptipravek nema po otevieni pouzivat déle nez 6 mésica.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a velikost baleni

a) hnéda sklenéna lahvicka s mechanickym rozprasovacem (LDPE s PP Sroubovacim uzavérem) a
PE tésnici vlozkou, PE krytem, krabicka

b) hnéda sklenénd lahvicka s mechanickym rozprasovacem (LDPE s PP zaklapavacim uzdvérem) a
PE/BU tésnici vlozkou, PE krytem, krabicka

10 ml vodného roztoku s davkovacim nosnim sprejem

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7

Block 5

High Street
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Dublin 24
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8.  REGISTRACNI CiSLA

OLYNTH 0,5 mg/ml: 69/1030/93-B/C

OLYNTH 1 mg/ml: 69/1030/93-A/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27.10.1993

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 17.6. 2009
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