CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SUDAXYL HA 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwdr

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu Sudaxy! HA 0,5 mg/ml zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku
(Xylometazolini hydrochloridum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zmniejszenie obrzgku blony §luzowej nosa w ostrym zapaleniu blony §luzowej, w naczynioruchowym
zapaleniu blony §luzowej oraz w alergicznym zapaleniu blony sluzowej nosa.

Ulatwienie odplywu wydzieliny w zapaleniu zatok przynosowych oraz w zapaleniu trabki stuchowej
ucha srodkowego potaczonego z przezigbieniem.

Sudaxyl HA 0,5 mg/ml przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

42. Dawkowanie i sposéb podawania
Sudaxyl HA 0,5 mg/ml przeznaczony jest do stosowania donosowego u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.
Dawkowanie nalezy dostosowaé indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat

Sudaxyl HA 0,5 mg/ml stosuje si¢, zaleznie od potrzeb, po | dawce preparatu do kazdego
otworu nosowego do 3 razy na dobe.

Nie nalezy podawaé wiecej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Ksylometazoliny w roztworze do nosa nie nalezy stosowaé diuzej niz ptzez 5 dni.
Powtdrne stosowanie preparatu mozna rozpoczaé po kilkudniowej przerwie.

Sposob podawania:

Preparat jest przeznaczony do stosowania do nosa.

Ze wzgledéw higienicznych jedno opakowanie preparatu powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

Zdjaé plastikowa nasadke.

Przed pierwszym zastosowaniem naciska¢ pompke, az do pojawienia sie jednorodnej mgietki
rozpylonego leku (rys. 1). Dzigki temu aerozol jest gotowy do uzycia.

W celu podania dawki aerozolu do nosa nalezy umiesci¢ koncowke aplikatora w otworze nosowym,



nastepnie nacisnaé pompke jeden raz, jednoczesnie weiagajac powietrze przez nos (rys. 2). Podczas
podawania leku butelkg nalezy trzymaé pionowo.
Po uzyciu ponownie natozy¢ plastikows nasadke.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na ktérykelwiek skiadnik preparatu.

Suche zanikowe zapalenie blony §luzowej nosa (rhinitis sicca).

Nie stosowaé u pacjentéw po usunigciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonigciem opony twardej.

Preparatu Sudaxyl HA 0,5 mg/ml nie stosowaé u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat moze byé stosowany wylacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka

Zwigzanego z jego stosowaniem u pacjentow:

— leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAO) lub innymi lekami, ktére moga
powodowaé zwigkszenie cisnienia tetniczego;

— z podwyiszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, zwlaszcza spowodowanym jaskra z waskim
katem przesaczania,

— zciezkimi chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze);

— z guzem chromochtonnym nadnerczy;

— 7 zaburzeniami metabolicznymi (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca),

— zrozrostem gruczolu krokowego.

Sudaxyl HA, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawa¢ ze szczegoing ostroznos$cia pacjentom
z nadwrazliwoscia na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca sig¢ bezsennoscia, drzeniem,
zawrotami glowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym cisnieniem tetniczym.

Stosowanie ksylometazoliny w dawkach wigkszych niz zalecane lub przez okres dluzszy niz zalecany
moze doprowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia blony sluzowej nosa i polekowego zapalenia blony
sluzowej nosa. W przypadku stosowania ksylometazoliny w dawkach wigkszych niz zalecane lub
przez okres dhuzszy niz zalecany moze dojé¢ do zwezenia gornych drég oddechowych, przez co
pacjent znow powraca do przyjmowania leku, a w niektérych przypadkach stosuje go dlugotrwale.
Takie dziatanie moze wystapié juz po 5 dniach leczenia. Dalsze stosowanie ksylometazoliny moze
doprowadzi¢ do zaniku blony $luzowej nosa (suchego zanikowego zapalenia blony $luzowe] nosa).

Nie nalezy stosowaé dawek wigkszych niz zalecane.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO lub trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych moze
spowodowaé wzrost cisnienia krwi ze wzgledu na dziatanie tych lekow na ukiad krazenia (patrz takze



punkt 4.4).
4.6.  Ciaza lub laktacja

Cigéza
Brak wystarczajacych danych na temat wplywu ksylometazoliny na ptéd, dlatego nie nalezy stosowad
preparatu u kobiet w ciazy.

Karmienie piersiq
Brak danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny do mieka matki, dlatego nie nalezy stosowac
preparatu u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przypadku dugotrwatego stosowania lub w dawkach wigkszych niz zalecane nie mozna wykluczy¢
wystapienia dziatan ogolnoustrojowych dotyczacych uktadu krazenia lub oSrodkowego uktadu
nerwowego. W takich przypadkach zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu oddechowego
Objawy podraznienia (pieczenie fub suchos¢ btony sluzowej nosa), kichanie, zwlaszcza u pacjentow
wrazliwych.

Czesto (>1/100 do <1/10) po odstawieniu preparatu moze dochodzi¢ do nasilenia obrz¢ku blony
§luzowej (przekrwienia reaktywnego).

Diugotrwate lub czeste stosowanie, a takze podawanie w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem blony $luzowej nosa (rhinitis
medicamentosa). Dzialanie to moze wystapié juz po 5 dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie
kontynuowane, moze doprowadzi¢ do suchego zanikowego zapalenia blony $luzowej nosa (rhinitis
sicca).

Zaburzenia uklad nerwowego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000) moga wystapi¢ nudnosci, zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne,
bol gtowy, bezsennosé lub uczucie zmgczenia.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100) po miejscowym podaniu leku do nosa moze wystapié
ogblnoustrojowe dziatanie sympatykomimetyczne, jak np. kofatanie serca, przyspieszenie czynnosci
serca, podwyzszenie cisnienia tgtniczego krwi.

4.9, Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W razie przedawkowania lub przypadkowego podania doustnego moga wystapi¢ nastepujace objawy:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica, goraczka, drgawki, tachykardia, zaburzenia rytmu
serca, zapas¢ ukladu krazenia, zatrzymanie serca, nadcisnienie tgtnicze, obrzek phuc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne.

Moga réwniez wystapié¢ nastepujace objawy: zahamowanie czynnosci osrodkowego ukladu
nerwowego z sennoscia, obnizenie temperatury ciala, bradykardia, spadek cisnienia tgtniczego jak we



wstrzasie, bezdech i §piaczka.

Sposéb postepowania przy przedawkowaniu

Nalezy podaé wegiel aktywowany, wykonaé plukanie zoladka, podac tlen do oddychania. W celu
obnizenia ci$nienia tetniczego nalezy podaé fentolaming w dawce 5 mg w 0,9% roztworze chlorku
sodu w powolnym wlewie dozylnym lub w dawce 100 mg doustnie.

Przeciwwskazane jest podawanie lekow o dziataniu obkurczajacym naczynia.

W razie koniecznosci nalezy zastosowaé leki przeciwgoraczkowe i przeciwdrgawkowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa i inne leki do
stosowania miejscowego, do nosa. Sympatykomimetyki, preparaty proste.
Kod ATC: R 01 AA 07

Ksylometazolina, pochodna imidazolu, jest lekiem sympatykomimetycznym dziatajacym na receptory
alfa-adrenergiczne. Obkurcza naczynia krwionosne, przez co zmniejsza obrzek blony sluzowej.
Poczatek dziatania leku zwykle wystepuje w ciagu 5 — 10 minut po podaniu. Zmniejszenie obrzgku
blony §luzowej utatwia oddychanie przez nos oraz utatwia odptyw wydzieliny.

Kwas hialuronowy, w postaci soli sodowej, chroni i nawilza blong Sluzowa nosa.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

W rzadkich przypadkach ilos¢ leku wchlonigta po podaniu donosowym moze wystarczac¢ do
wywolania dziatan ogélnoustrojowych, zwlaszeza dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego i
uktadu krazenia.

Brak danych dotyczacych wlasciwosci farmakokinetycznych ksylometazoliny u ludzi.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Badania toksycznoscei ostrej przeprowadzono na réznych gatunkach zwierzat, przy czym lek byt
podawany réznymi drogami. Obserwowano gléwnie zaburzenia rytmu serca, drzenie, niepokdj,
drgawki toniczno-kloniczne, hiperrefleksj¢ (wzmozenie odruchow), duszno$é oraz ataksje.

Toksycznosé podostra i przewlekia

Badania po wielokrotnym podaniu leku droga pokarmowa prowadzono na szczurach i psach.
Zwierzetom podawano ksylometazoling w dawkach odpowiednio 6, 20 i 60 mg/kg me./dobg oraz 1, 3
i 10 mg/kg mc./dobe przez 3 miesiace. U szezuréw, po zastosowaniu kazdej z dawek, stwierdzono
zwiekszona émiertelnosé, zmniejszenie ilosei przyjmowanych pokarméw, zmniejszenie przyrostu
tasy ciata. Po podaniu dawki 60 mg/kg mc./dobg stwierdzono zmniejszenie stgzenia glukozy we
krwi. Zmiany patologiczne wskazywaly na wystapienie nadcisnienia oraz zmniejszenie elastycznosci
blony wewnetrznej naczyn. U zwierzat, ktore przezyly, tylko w grupie otrzymujacej dawke

6 mg/kg mc./dobg nie zaobserwowano zadnych zmian patologicznych.

U pséw, po zastosowaniu kazdej z dawek, stwierdzono zmiany wynikéw badan biochemicznych krwi
(GPT, CPK, LDH) oraz zmiany w zapisie EKG. Po podaniu dawki 3 mg/kg me./dobe i wigkszej
obserwowano zwiekszona $miertelnos¢ i zmniejszenie masy ciata. W grupie otrzymujacej najwigksza
dawke zaobserwowano rowniez zmiany patologiczne w sercu, nerkach, watrobie i przewodzie
pokarmowym. Zalezne od dawki zmiany czynnosciowe i morfologiczne prawdopodobnie byty



spowodowane przez dlugotrwale zwezenie naczyf krwionosnych,
Nie przeprowadzono badan dotyczacych przewleklej toksycznosci u zwierzat.

Potencjalne dzialanie mutagenne i rakotworcze
Badania mutagennosci z zastosowaniem testu Amesa i testu mikrojaderkowego na myszach daty

wyniki negatywne.

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan dotyczacych potencjalnego dzialania rakotworczego
ksylometazoliny.

Toksyczny wplyw na rozrodczosé

Nie przeprowadzono kompletnych bada dotyczacych toksycznego wplywu na rozrodczoéé. Po
podaniu ksylometazoliny cigzarmym samicom szczura stwierdzono opéznienie wzrostu
wewnatrzmacicznego. W badaniach przeprowadzonych na §winkach morskich i krolikach, dozylne
podanie ksylometazoliny cigzarnym samicom wywolywato skurcze porodowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Sodu hialuronian

Sorbitol

Glicerol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

Produkt nie zawiera srodkéw konserwujacych.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3.  Okres waznosci

2 lata

Okres waznoéci po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesigcy.

6.4.  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biata butelka z HDPE z pompka dozujaca (system 3 K), zawierajaca 10 ml roztworu, w tekturowym
pudelku.

6.6.  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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