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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

NOSOX, 0,05%, krople do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

-1 ml roztworu zawiera 0,5 mg Oxymetazolini hydrochloridum (oksymetazoliny chlorowodorku)
1 kropla roztworu zawiera 15 mikrograméw oksymetazoliny (+10%). '

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania _ _
Obrzgk blony sluzowej nosa wystepujacy w zapaleniu zatok przynosowych, ostrym niezycie
nosa, sezonowym i calorocznym alergicznym zapaleniu blony $luzowej nosa.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Nosox, 0,05% stosuje si¢ donosowo. L
Jedno opakowanie produktu leczniczego nie powinno byé uzywane przez wigeej niz jedng osobe.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego dhuzej niz 3 dni.

Produkt Nosox, 0,05% przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci wieku powyzej 6
lat: 1 do 2 kropli do kazdego otworu nosowego 2-3 razy na dobe.
Nie nalezy stosowa¢ produktu czesciej niz 3 razy na dobe,

Nie nalezy stosowaé leku u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek skiadnik produktu leczniczego.

Przewlekly zanikowy niezyt nosa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznoéci dotyczjce stosowania
Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane oraz przedawkowania produktu, zwlaszcza

u dzieci,

Oksymetazoling nalezy stosowaé ze szczegblng ostroznodcia i tylko po dokladnym rozwazeniu
korzysci i ryzyka u pacjentow:
-z chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze),
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- ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgalkowym, zwlaszcza jaskra z waskim katem
przesaczania, '

- zrozrostem gruczohlu krokowego,

-z guzem chromochtonnym,

-z chorobami metabolicznymi (np. cukrzyca, nadczynnoscia tarczycy),

jednoczesénie stosujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) i inne leki podwyzszajace

ci$nienie tetnicze.

Czgste 1 dlugotrwale stosowanie oksymetazoliny moze spowodowaé uszkodzenie komdrek
nablonka blony $luzowej, zahamowanie aktywnosci rzesek, przekrwienie reaktywne i zanik
blony sluzowej nosa. Moze to prowadzié do nieodwracalnego uszkodzenia blony $luzowej nosa i

wysychajacego niezytu nosa.

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorku benzalkoniowego, produkt leczniczy moze powodowaé
podraznienie blony §luzowej nosa.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Stosowanie trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych lub inhibitoréw
monoaminooksydazy (IMAO) jednoczeénie z oksymetazoling moze prowadzié do wzrostu
ci$nienia tetniczego krwi.

4.6. Cigza lub laktacja
W okresie ciazy i kanmienia piersig produkt moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, a zalecana jego dawka nie powinna by¢ zwigkszana.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przypadku przedtuzonego stosowania oksymetazoliny lub stosowania w dawkach wiekszych
niz zalecane nie mozna wykluczy¢ dziatania na uklad krazenia. W takich przypadkach zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu moze

_ by¢ zaburzona,

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane pogrupowano w zaleznoéci od ukladéw i narzadéw oraz czestosci

wystgpowania. Czgstosci wystgpowania okreslono w nastepujacy sposéb:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czgsto: uczucie klujacego i piekacego bélu w miejscu podania produktu leczniczego.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rddpiersia:

. Czesto: suchosé blony $luzowej nosa, kichanie.

Rzadko: silne uczucie ,,zatkania” nosa (przekrwienie reaktywne).

Zaburzenia serca:

Niezbyr czesto: kolatanie serca, przyspieszona czynno$é serca (tachykardia).

Zaburzenia naczyniowe:

‘Niezbyt czesto: zwigkszenie ci$nienia tetniczego. MINISTERSTWO ZDROWVIA
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Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko: bble 1 zawroty glowy, niepokéj, zmeczenie, bezsennosé.

- W przypadku dfugotrwatego lub cz¢stego stosowania, zwlaszcza w dawkach wiekszych niz
zalecane juz po 5-7 dniach leczenia moze wystapié niezyt polekowy nosa. Jesli stosowanie
produktu leczniczego bedzie kontynuowane, moze dojéé do trwalego uszkodzenia blony

Sluzowej nosa i wysychajacego niezytu nosa.

4.9. Przedawkowanie
Przedawkowanie lub przypadkowe przyjecie doustne produktu leczniczego moze powodowaé:

rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinice, goraczke, skurcze mieéni, tachykardie,
zaburzenia rytmu serca, zapa$¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzrost cisnienia tetniczego,
obrzgk phuc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Ponadto moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci oérodkowego uktadu nerwowego z sennoscia,
obnizenie temperatury ciata, bradykardia, spadek cisnienia krwi jak we wstrzasie, bezdech i
$pigczka.

Sposodb postepowania po przedawkowaniu:

Podanie wegla aktywowanego, ptukanie zotadka i wentylacja ptuc. W celu obniZenia ci$nienia
tetniczego krwi nalezy podaé powoli, dozylnie 5 mg fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu
lub doustnie 100 mg fentolaminy. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw zwezajacych naczynia
krwiono$ne. W razie potrzeby podac¢ leki obnizajace temperature ciata i leki przeciwdrgawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach nosa, sympatykomimetyki.

Kod ATC: RO1 AA 05

Oksymetazolina jest sympatykomimetykiem, zweza naczynia krwionosne i w zwiazku z tym
zmniejsza przekrwienie blony §luzowej. Produkt leczniczy Nosox, 0,05% podany donosowo
zmnigjsza obrzgk zmienionej zapalnie blony §luzowej i hamuje nadmierne wydzielanie.
Obkurczenie blony $luzowej nosa prowadzi do otwarcia i rozszerzenia przewodow
odprowadzajacych zatok przynosowych, co utatwia odprowadzenie wydzieliny i swobodne

oddychanie przez nos.

5.2 Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Dzialanie leku rozpoczyna si¢ 5 — 10 minut po podaniu i utrzymuje si¢ srednio 6 do 8 godzin,
Oksymetazolina moze byé wchlaniana przez blone $§luzowa nosa, powodujac dziatania
niepozadane zwlaszcza w przypadku stosowania zbyt duzych dawek.

Okres péltrwania oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi 35 godzin u ludzi. 2,1% dawki
wydalane jest z moczem, a okolo 1,1% z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania na zwierzetach (badania farmakologiczne dotyczace bezp1eczenstwa stosowania,
~ toksycznoéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz badania toksycznego wplywu na

- reprodukeje) nie wykazaly szczegllnego zagrozenia dla cztowieka.

Brak danych dotyczacych dziatania rakotwérczego. MINISTERSTWO ZDROWIA
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomoeniezych
Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu chlorek

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda oczyszczona

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie stwierdzono niezgodnosci fizycznych i chemicznych.

6.3. Okres waznosci
3 lata.
Po otwarciu opakowania — 4 tygodnie.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania _
Butelka z polietylenu z kroplomierzem zawierajgca 10, 20 lub 30 ml produktu, umieszczona w

tekturowym pudetku.

6.6. Instrukecja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

Jego pozostalosei
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU _
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10459

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
MINISTERSTWO ZDROWiA
Denartament Politk! Lokowei | Farmaci

- §0-882 Warazewa
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