CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasorin, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Nasorin, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nasorin, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

1 ml aerozolu do nosa zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini hydrochloridum).
1 dawka pojedyncza (= 50 ul) zawiera 25 ug ksylometazoliny chlorowodorku.

Nasorin, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwoér

1 ml aerozolu do nosa zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini hydrochloridum).
1 dawka pojedyncza (= 50 ul) zawiera 50 pug ksylometazoliny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawowe przekrwienia btony §luzowej nosa wystepujacego w przebiegu zapalenia
btony §luzowej nosa i zapalenia zatok przynosowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Aerozole do nosa Nasorin sg przeznaczone wylacznie do podawania donosowego. Dawke aerozolu nalezy
podawac dziecku w pozycji siedzacej. W trakcie podawania mate dzieci powinny siedzie¢ na kolanach osoby
podajacej lek.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 10 lat:
Nasorin, 1 mg/ml, aerozol do nosa: 1 — 2 dawki aerozolu, w razie koniecznosci, do kazdego otworu
nosowego, nie czgsciej niz co 6-8 godzin, tj. nie czgsciej niz trzy razy na dobe.

Nasorin, 1 mg/ml, aerozol do nosa nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, u dorostych i dzieci w wieku powyzej 10 lat Nasorin, 1 mg/ml, aerozol do
nosa mozna stosowac¢ maksymalnie przez 7 dni.
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Dzieci w wieku od 2 do 10 lat:
Nasorin, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa: 1 dawke aerozolu, w razie koniecznos$ci, do kazdego otworu nosowego,
nie czg$ciej niz co 6-8 godzin, tj. nie czgSciej niz trzy razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Nasorin, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, u dzieci w wieku od 2 do 10 lat Nasorin, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa mozna
stosowa¢ maksymalnie przez 5 dni.

Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest konieczne dostosowanie dawki w tej populacji.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.

e Jaskra z zamkni¢tym katem przesaczania.

*  Suche zanikowe zapalenie btony sluzowej nosa.

*  Nie wolno stosowac tego produktu po przezklinowej resekcji przysadki mézgowej oraz po zabiegach
chirurgicznych z dostepu przez nos lub jame ustna, w trakcie ktorych odstaniana jest opona twarda.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania ksylometazoliny, podobnie jak w przypadku innych
substancji czynnych z tej samej grupy, u pacjentéw, u ktérych wystepuje silna reakcja na leki
sympatykomimetyczne. Zastosowanie leku u takich pacjentéw moze powodowac np. bezsennos¢, zawroty
glowy, drzenia, zaburzenia rytmu serca lub wzrost ci$nienia tgtniczego krwi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentdow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
nadcis$nieniem tetniczym, nadczynnoscia tarczycy lub cukrzyca oraz z rozrostem gruczotu krokowego i
guzem chromochtonnym.

Po przerwaniu dtugotrwatego leczenia ksylometazoling moga nawroci¢ objawy przezigbienia i obrzek blony
sluzowej. W takim przypadku moze by¢ to tak zwana reakcja z odbicia spowodowana samym lekiem. Aby
temu zapobiec, leczenie nalezy prowadzi¢ przez jak najkrotszy okres (patrz punkt 4.2).

Zakazenia bakteryjne btony sluzowej nosa i zatok nalezy leczy¢ w odpowiedni sposob. Produkt Nasorin
mozna stosowac wylacznie jako krétkotrwate leczenie wspomagajace w leczeniu alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa.

Stosowanie tej samej butelki z aerozolem przez kilka 0s6b moze prowadzi¢ do przenoszenia zakazenia.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania ksylometazoliny z trdj- lub czteropierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) ani przez dwa tygodnie

po zastosowaniu inhibitorow MAO.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny przez tozysko oraz do mleka matki. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ ogodlnoustrojowego dziatania obkurczajacego naczynia krwionosne, nie nalezy stosowac produktu

Nasorin w okresie ciazy. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu w okresie karmienia
piersia.
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4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie wykazano, aby ksylometazolina stosowana zgodnie z zaleceniami, wywierala wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi tej substancji czynnej sa uczucie ktucia lub pieczenia
w nosie i gardle oraz sucho$¢ btony sluzowej nosa.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z nastgpujaca konwencja: czegsto (>1/100),
rzadko (<1/1000, w tym pojedyncze przypadki).

Czesto Rzadko
Zaburzenia uktadu Ogodlnoustrojowe reakcje
immunologicznego alergiczne
Zaburzenia psychiczne Nerwowos¢, bezsennosé
Zaburzenia uktadu Bol glowy, zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Przemijajace zaburzenia
widzenia
Zaburzenia serca Kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe Podwyzszone cisnienie
tetnicze krwi
Zaburzenia uktadu Uczucie ktucia lub
oddechowego, klatki pieczenia w nosie i gardle,
piersiowej i $rodpiersia suchos¢ btony §luzowej
nosa
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania opisywano gtownie u dzieci. Obserwowano dzialania toksyczne: dziatanie
depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy, takze silne, sedacjg¢, sucho$¢ w jamie ustnej oraz nadmierna
potliwos$¢ i objawy spowodowane pobudzeniem wspotczulnego uktadu nerwowego (tachykardia,
nieregularne te¢tno i podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi). Donosowo podana kropla (pojedyncza dawka)
produktu ksylometazoliny dla dorostych (1 mg/ml) spowodowata 4-godzinna $piaczke u 15-dniowego
dziecka. U tego dziecka wszystkie objawy ustapily bez zadnych nastgpstw. Leczenie zatrucia jest objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sympatykomimetyki, kod ATC: ROIAA07

Ksylometazolina jest pochodna imidazoliny, dzialajaca sympatykomimetycznie. Po podaniu w postaci
aerozolu na btong sluzowa nosa ksylometazolina powoduje szybko wystepujacy i dlugo utrzymujacy si¢
skurcz naczyn krwiono$nych w wyniku czego dochodzi do zmniejszenia przekrwienia btony $luzowej nosa.

Dziatanie leku prawdopodobnie zalezy od bezposredniego pobudzenia postsynaptycznych receptoréw alfa.
Nie wiadomo, czy ksylometazolina dziata na receptory beta-adrenergiczne.
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W leczeniu alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa ksylometazolina podana w postaci aerozolu do nosa
nadaje si¢ tylko do doraznego zastosowania lub do ulatwienia podania innych lekoéw dziatajacych miejscowo
na btone §luzowa nosa.

Ksylometazolina w aerozolu moze by¢ takze stosowana w celu usprawnienia dziatania trabek Eustachiusza
oraz wyréwnania cisnienia w uchu srodkowym.

Sporadycznie po dlugotrwatym stosowaniu leku wystepuja objawy z odbicia (obrzek i przekrwienie blony
sluzowej), ktore prawdopodobnie sa wynikiem pobudzajacego dziatania substancji czynnej na receptory
presynaptyczne alfa, oraz jej dziatania hamujacego na uwalnianie noradrenaliny. W przypadku lekow
obkurczajacych naczynia krwiono$ne, objawy z odbicia zazwyczaj wystepuja po 2 lub 3 tygodniach ciaglego
leczenia, natomiast w badaniach, w ktorych ksylometazoling podawano zdrowym osobnikom przez okres do
6 tygodni, nie obserwowano obrzgku bton §luzowych ani tachyfilaksji.

W warunkach in vitro wykazano, ze ksylometazolina hamuje czynnos¢ rzesek, ale dziatanie to nie jest
trwate.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przypadku miejscowego zastosowania ksylometazoliny skurcz naczyn krwiono$nych zazwyczaj
wystepuje w ciagu 5 do 10 minut po podaniu leku. Zmniejszenie przekrwienia btony §luzowej nosa
zazwyczaj utrzymuje si¢ przez okoto 6 do 8 godzin. W przypadku prawidtowego stosowania zalecanych
dawek wchtanianie leku do krazenia uktadowego jest minimalne. Natomiast w przypadku zastosowania
duzych dawek lub potknigcia leku, moze dojs¢ do wchilonigcia leku i wystapienia dziatan
ogolnoustrojowych. Nie ma dostatecznych danych dotyczacych rozkltadu, metabolizmu lub wydalania
ksylometazoliny u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych istotnych dla bezpieczenstwa klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca stanowiaca integralna cz¢$¢ opakowania, zamknigta nasadka.

10 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

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

Nasorin, 0,5 mg/ml - Pozwolenie nr 16136

Nasorin, 1 mg/ml - Pozwolenie nr 16137

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

10.11.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

13.09.2012
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