CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasivin 0,05%

0,5 mg/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ostry niezyt nosa, naczynioruchowy niezyt nosa, alergiczny niezyt nosa, zapalenie zatok
przynosowych, zapalenie tragbki stuchowej, w zapaleniu ucha srodkowego. W diagnostyce w celu
zmniejszenia obrzeku btony Sluzowe;.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Nasivin 0,05% jest przeznaczony do stosowania donosowego.

Nasivin 0,05% moze by¢ stosowany tylko u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Nie nalezy
stosowac preparatu u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Nalezy wkrapla¢ 1-2 krople preparatu Nasivin 0,05% do kazdego otworu nosowego 2-3 razy na dobe.
Pojedynczych dawek preparatu Nasivin 0,05% nie nalezy stosowac czesciej niz 3 razy na dobg. Bez
zalecenia lekarza Nasivin 0,05% mozna stosowac jedynie przez krotki okres (3-5 dni, nie dtuzej niz 7
dni).

Nalezy unika¢ dtuzszego stosowania niz zalecane oraz przedawkowania, szczegdlnie u dzieci. Dawki
wigksze niz zalecane mozna stosowac jedynie pod kontrola lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

Niezyt nosa wysychajacy, nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, chlorek benzalkoniowy (substancja
konserwujaca) lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw preparatu.

4.4. Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W ponizszych przypadkach preparat mozna stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu korzysci i

ryzyka:

- pacjenci przyjmujacy inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAQO) oraz inne leki, ktore
moga podwyzszac¢ ci$nienie tetnicze krwi;

- zwigkszone cisnienie srédgatkowe, zwlaszcza jaskra z waskim katem przesgczania;



- ciezkie choroby uktadu krazenia (np. choroba wiencowa, nadci$nienie t¢tnicze);
- guz chromochtonny;
- zaburzenia metaboliczne (np. nadczynnos$¢ tarczycy, cukrzyca).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania preparatu Nasivin 0,05% zgodnie z zalecanym dawkowaniem nie wystapity
interakcje z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi ani z inhibitorami monoaminooksydazy
typu tranylcyprominy. Przedawkowanie lub doustne zazycie preparatu Nasivin 0,05%, a takze
stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO jednoczesnie lub
bezposrednio przed zastosowaniem preparatu Nasivin 0,05% moze spowodowaé podwyzszenie
ci$nienia tetniczego krwi.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W okresie cigzy i karmienia piersiag preparat moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu
stosunku korzys$ci do ryzyka, a zalecana dawka nie powinna by¢ zwickszana.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W przypadku stosowania preparatow zawierajagcych oksymetazoling przez dtuzszy okres lub w
dawkach wigkszych niz zalecane nie mozna wykluczy¢ wystapienia objawdw ze strony uktadu
krazenia. W takich przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn moze by¢
zaburzona.

4.8.  Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu oddechowego

Czesto (=1/100 do <1/10): uczucie pieczenia blony sluzowej nosa, suchos$¢ btony sluzowej nosa i
kichanie mogg wystepowac zwlaszcza u wrazliwych pacjentow.

W rzadkich przypadkach po ustaniu dziatania moze wystgpi¢ silne uczucie ,,zatkania” nosa
(przekrwienie reaktywne).

Dhugotrwale lub czgste stosowanie oksymetazoliny, zwlaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane,
moze prowadzi¢ do polekowego niezytu nosa (rhinitis medicamentosa). Moze on wystapi¢ juz po 5-7
dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane, doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
btony §luzowej nosa i wysychajacego niezytu nosa (rhinitis sicca).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): béle glowy, bezsennos¢, zmgczenie, niepokoj.

Zaburzenia uktadu krazenia
Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100): kotatanie serca, przyspieszona czynno$¢ serca (tachykardia) i
zwigkszenie ci$nienia te¢tniczego po miejscowym, donosowym podaniu preparatu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia doustnego leku moga wystapic
nastgpujace objawy: rozszerzenie zrenic, nudno$ci, wymioty, sinica, goraczka, skurcze miesni,
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzrost ci§nienia
tetniczego, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze réwniez
wystapi¢ zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego z sennos$cia, obnizenie
temperatury ciata, bradykardia, spadek cisnienia krwi jak we wstrzasie, bezdech i $pigczka.

Sposob postepowania po przedawkowaniu
Podanie wegla aktywowanego, ptukanie Zotagdka, podanie tlenu do oddychania. W celu obnizenia
ci$nienia tgtniczego nalezy poda¢ 5 mg fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu w powolnym



wlewie dozylnym lub 100 mg fentolaminy doustnie. Leki zwegzajace naczynia krwionos$ne sg
przeciwwskazane. W razie potrzeby nalezy obniza¢ goraczke i zastosowac leczenie
przeciwdrgawkowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna — leki stosowane w chorobach nosa, sympatykomimetyki
kod ATC: RO1 AA 05

Oksymetazolina, substancja czynna preparatu Nasivin 0,05% dziata sympatykomimetycznie, zweza
naczynia krwiono$ne, w wyniku czego przekrwienie blon sluzowych zmniejsza si¢.

Podanie preparatu Nasivin 0,05% zmniejsza przekrwienie zmienionej zapalnie btony §luzowej nosa i
hamuje nadmierne wydzielanie, co utatwia swobodne oddychanie przez nos. Zmniejszenie
przekrwienia blony §luzowej nosa powoduje rowniez otwarcie i rozszerzenie przewodow
wyprowadzajacych z zatok przynosowych i oczyszcza trabke stuchowa. Ulatwia to odprowadzenie
wydzieliny i wyleczenie infekcji bakteryjnych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania ze znakowang izotopowo oksymetazoling wykazaly, ze zwigzek ten podany donosowo nie
wywiera zadnych dziatan ogélnoustrojowych. W badaniu po podaniu doustnym (badanie z
zastosowaniem podwdjnie §lepej proby) zdrowym ochotnikom wykazano, ze pierwsze niespecyficzne
zmiany widoczne w EKG wystapity po podaniu dawki 1,8 mg oksymetazoliny (co odpowiada 3,6 ml
0,05% roztworu). Taka dawka substancji czynnej nie miata wptywu na ci$nienie tetnicze ani na
czgsto$¢ pracy serca.

Po donosowym podaniu dawek wigkszych niz zalecane wchtonigta ilo§¢ oksymetazoliny moze
wywota¢ objawy ze strony uktadu krazenia. W rzadkich przypadkach ilo$¢ oksymetazoliny wchionigta
po podaniu donosowym moze wywota¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (patrz
punkt 4.8).

Okres poéttrwania oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi 35 godzin u ludzi.

2,1% dawki wydala si¢ przez nerki, a okoto 1,1% z katem.

Nie ma danych dotyczacych dystrybucji oksymetazoliny w organizmie cztowieka.

Dziatanie oksymetazoliny 0,05% rozpoczyna si¢ po kilku sekundach po podaniu leku (poczatek
dziatania leku badano w otwartym badaniu obserwacyjnym, ktore wykazato poczatek dziatania leku
po 20,6 sekundach. Wyniki zostaty potwierdzone w badaniu kontrolowanym placebo z podwdjnie
$lepa proba z udziatem 247 pacjentow, ktore wykazato poczatek dziatania leku srednio po 25
sekundach po podaniu leku). Dziatanie oksymetazoliny utrzymuje si¢ do 12 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach (badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz badania toksycznego wptywu na reprodukcje¢) nie
wykazaty szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Brak danych dotyczacych karcynogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Benzalkoniowego chlorku 50% roztwor
Glicerol (85%)



Sodu cytrynian
Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.
6.3. Okres waznoSci

30 miesigcy.
6 miesiecy po otwarciu opakowania.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka 10 ml ze szkta oranzowego zamknigta polipropylenowa nakretka, z dotaczong szklang pipetka
z kapturkiem z gumy bromobutylowej, w tekturowym pudetku.

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

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Selbstmedikation GmbH

Rosslerstrasse 96

64293 Darmstadt

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2639

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

04.03.1999 / 04.03.1999 / 28.04.2005 / 31.10.2007 / 11.05.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



