CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

nasic, (0,1 mg + 5,0 mg)/dawke, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu, co odpowiada 0,10 g) zawiera 0,1 mg
ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini hydrochloridum) i 5,0 mg deksopantenolu
(Dexpanthenolum).

Substancje pomocnicze:
Produkt leczniczy zawiera chlorek benzalkoniowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy nasic jest wskazany w objawowym leczeniu niedroznosci przewodéw nosowych

w przebiegu przezigbienia oraz po przebytej operacji nosa - dla pobudzenia gojenia si¢ btony Sluzowej
i poprawy droznos$ci nosa.

Produkt leczniczy nasic jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy nasic jest przeznaczony wylgcznie do stosowania donosowego.

Dorosli oraz dzieci w wieku powyzej 6 lat:

po jednej dawce aerozolu do kazdego otworu nosowego, w razie koniecznosci do trzech razy na dobe,
trzymajac butelkg pionowo jednoczesnie delikatnie wciagajac powietrze nosem.

Szczegdlowa instrukcja stosowania produktu leczniczego nasic, patrz punkt 6.6.

Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta i odpowiedzi kliniczne;j.

Produktu leczniczego nasic nie nalezy stosowaé dtuzej niz 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ksylometazoling, deksopantenol lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg.

Suche, zanikowe zapalenie blony sluzowej nosa (rhinitis sicca).
U dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Po zabiegach chirurgicznych prowadzonych droga przeznosowa i po operacjach przebiegajacych z
odstonigciem opony twardej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy nasic w przypadku:

- przyjmowania inhibitor6w monoaminooksydazy (MAOQO) lub innych lekow, ktoére moga
powodowac wzrost ci$nienia tetniczego krwi,

- zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, szczegdlnie w przypadku jaskry z waskim
katem przesaczania,

- chorob uktadu sercowo-naczyniowego (choroby niedokrwiennej serca, nadcisnienia
tetniczego),

- guza chromochtonnego,

- chorob metabolicznych (nadczynnosci tarczycy, cukrzycy),

- nadwrazliwosci na substancje sympatykomimetyczne. Zastosowanie produktu u osob z takg
nadwrazliwo$cia moze powodowac bezsenno$¢, zawroty glowy, drzenie, zaburzenia rytmu
serca i podwyzszenie ci$nienia tetniczego.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Dhugotrwate stosowanie lekow sympatykomimetycznych lub stosowanie ich w dawkach wigkszych
niz zalecane moze powodowac przekrwienie btony §luzowej nosa. Powoduje to zwezenie drog odde-
chowych, prowadzac do czestego 1 dlugotrwalego stosowania leku przez pacjenta.

W rezultacie prowadzi to do polekowego zapalenia blony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa) i za-
niku blony §luzowej nosa.

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorku benzalkoniowego, produkt moze powodowaé podraznienie btony
sluzowej nosa.

Ze wzgledu na ryzyko przeniesienia zakazenia opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez
jednego pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chlorowodorek ksylometazoliny:

Jednoczesne stosowanie ksylometazoliny z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) lub
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze powodowaé podwyzszenie ci§nienia
tetniczego krwi.

Deksopantenol:
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Cigza i laktacja

Badania dotyczace wptywu produktu na rozwoj ptodu sg niewystarczajace, dlatego produktu
leczniczego nasic nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Nie wiadomo czy chlorowodorek ksylometazoliny przenika do mleka matki, dlatego produktu
leczniczego nasic nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas dlugotrwalego stosowania produktu nasic lub stosowania w dawkach wigkszych niz zalecane,
nie mozna wykluczy¢ wplywu na czynnos$¢ uktadu sercowo-naczyniowego oraz uktadu nerwowego.
W takich przypadkach sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn moze by¢ zaburzona.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czgsto (> 1/10);

czesto (> 1/100 do < 1/10);

niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100);

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000),

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Chlorowodorek ksylometazoliny:

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko: podraznienie (pieczenie lub sucho$¢) blony sluzowej nosa, szczegoélnie u
pacjentow wrazliwych; przekrwienie btony Sluzowej nosa w wyniku
ostabienia dziatania leku (przekrwienie reaktywne).

Dhugotrwate lub czeste stosowanie produktu badz stosowanie w dawkach wigkszych niz zalecane

moze prowadzi¢ do podraznienia (pieczenie lub suchos¢) btony sluzowej nosa i zwickszenia obrzeku

btony Sluzowej. Dzialanie to moze wystapi¢ po 5 dniach leczenia, a kontynuowanie stosowania

produktu moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia btony §luzowej nosa i suchego

zanikowego zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis sicca).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bol gtowy, bezsennos¢.

Zaburzenia serca
Rzadko: objawy zwigzane z ogdlnoustrojowym dzialaniem sympatykomimetycznym,
tj. kotatanie serca, przyspieszenie akcji serca.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Deksopantenol:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nietolerancji.

4.9 Przedawkowanie
Chlorowodorek ksylometazoliny:

W razie przedawkowania lub przypadkowego podania doustnego moga wystapic¢ nastepujace objawy:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica, gorgczka, drgawki, tachykardia, arytmia, zapa$¢
naczyniowa lub sercowa, zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie t¢tnicze, obrzgk ptuc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne.

Ponadto moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, senno$¢, obnizenie
temperatury ciata, bradykardia, nagte obnizenie ci$nienia krwi, bezdech i $piaczka.

W celu obnizenia ci$nienia tetniczego krwi nalezy poda¢ powoli, dozylnie 5 mg fentolaminy w 0,9%
roztworze chlorku sodu lub doustnie 100 mg fentolaminy. U dzieci fentolaming stosuje si¢ w dawce
0,05 - 0,1 mg/kg mc. dozylnie co 5 minut do obnizenia ci$nienia tetniczego, potem co 1 - 4 godzin,



jesli to konieczne. Srodki zwezajace naczynia krwionosne sa przeciwwskazane. Jesli to konieczne,
nalezy podac¢ srodki obnizajgce temperaturg ciata i leki przeciwdrgawkowe.

Deksopantenol:
Kwas pantotenowy i jego pochodne, wilacznie z deksopantenolem, wykazuja niewielka toksycznosc.
W razie przedawkowania nie jest konieczne specjalne postgpowanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki udrozniajgce nos i inne produkty do stosowania miejscowego do
nosa. Sympatykomimetyki w skojarzeniu z innymi lekami, z wyjatkiem kortykosteroidow.
kod ATC: R 01 AB 06

Chlorowodorek ksylometazoliny:

Chlorowodorek ksylometazoliny to pochodna imidazoliny o dziataniu sympatykomimetycznym,
gléwnie na receptory a-adrenergiczne. Jest lekiem obkurczajacym naczynia krwiono$ne nosa, w
wyniku czego zmniejsza obrzek i przekrwienie btony §luzowej. Zmniejszenie przekrwienia blony
sluzowej nosa utatwia oddychanie przez nos pacjentom, u ktérych wystepuja objawy niedroznosci
przewodow nosowych w przebiegu przezigbienia i po przebytej operacji nosa . Dziatanie rozpoczyna
si¢ w ciggu kilku minut (zwykle w ciggu 5-10 minut) po podaniu.

Deksopantenol:

Deksopantenol jest pochodng alkoholowa kwasu pantotenowego, nalezaca do grupy witamin B. Po
przemianie w organizmie w glowny sktadnik koenzymu A, bierze udziat w procesach metabolizmu
weglowodandow, thuszczow 1 bialek. Jest niezbedny do prawidlowego wzrostu, czynnosci uktadu
nerwowego, regeneracji skory i nablonkéw. Bierze udzial w wydzielaniu acetylocholiny i hormonow
kory nadnerczy. Wptywa réwniez na wzrost wtos6w 1 paznokci oraz przyspiesza gojenie si¢ ran.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek ksylometazoliny:

W przypadku donosowego podawania chlorowodorku ksylometazoliny, wchionieta ilos¢ leku moze
by¢ wystarczajaca do wywotania dziatania ogolnoustrojowego, np. w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego i (lub) uktadu sercowo-naczyniowego.

Brak danych farmakokinetycznych z badan przeprowadzonych u ludzi.

Deksopantenol:

Deksopantenol jest wchtaniany przez skore i utleniany enzymatycznie do kwasu pantotenowego w or-
ganizmie. W osoczu witamina jest transportowana w postaci zwigzanej z biatkami. Kwas pantotenowy
jest sktadnikiem koenzymu A, ktory bierze udziat w wielu procesach biochemicznych. Brak szczego-
lowych badan dotyczacych metabolizmu deksopantenolu w obrebie skory i btony $luzowej. Od 60 do
70% dawki podanej doustnie jest wydalane w moczu, a 30 do 40% z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym, nie opisanych w pozostatych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Benzalkoniowego chlorku roztwor
Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwunastowodny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 tygodni.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta z zakrgtka PP, pompka rozpylajaca i nasadka ochronng PE, w tekturowym
pudetku. Butelka zawiera 10 ml roztworu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcja stosowania produktu leczniczego nasic

Zdja¢ podhuzna nasadke ochronna z pompki rozpylajacej. Odkreci¢ zakretke
ze szklanej butelki i nakreci¢ koncowke pompki rozpylajacej. Nastepnie
‘ zdja¢ nasadke ochronng z koncéwki dozownika.

Przed pierwszym podaniem kilka razy nacisng¢ pompke az do uzyskania
jednolitej mgietki.

pompke w celu uwolnienia jednej dawki leku, jednocze$nie delikatnie
wciagnac powietrze nosem. W ten sam sposob nalezy poda¢ dawke leku do
drugiego otworu nosowego. Po uzyciu oczysci¢ koncowke dozownika i
nalozy¢ na nig nasadke ochronng.

Przy nastepnych podaniach pompka dozujaca bedzie stale gotowa do
dalszego uzycia.

! / Wprowadzi¢ koncowke dozownika pionowo do otworu nosowego i nacisngc

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

JPZ Firma Doradcza
ul. Kaminskiego 2/7
03-130 Warszawa



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17443

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2010-12-01

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-12-01



