CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

nasic kids, (0,05 mg + 5,0 mg)/dawke, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu, co odpowiada 0,10 g) zawiera 0,05 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
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy nasic kids jest wskazany w objawowym leczeniu niedroznos$ci przewodoéw
nosowych w przebiegu przeziebienia oraz po przebytej operacji nosa - dla pobudzenia gojenia si¢
btony §luzowej i poprawy droznosci nosa.

Produkt leczniczy nasic kids jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:

jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego raz lub dwa razy na dobe (co 8-10 godzin).
Nie podawa¢ wigcej niz trzy dawki do kazdego otworu nosowego na dobg.

Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta i odpowiedzi kliniczne;.

Produktu leczniczego nasic kids nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni, chyba Ze na zalecenie lekarza.
Nalezy zawsze zasiegna¢ porady lekarza odno$nie okresu podawania leku u dzieci.

Powinna nastapi¢ kilkudniowa przerwa przed ponownym zastosowaniem.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy nasic kids jest przeznaczony wytacznie do stosowania donosowego.
Szczegodtowa instrukcja stosowania produktu leczniczego nasic kids, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac:



- u pacjentow z nadwrazliwoscia na ksylometazoliny chlorowodorek, deksopantenol lub na
ktorgkolwiek z substancji pomocniczych,

- u pacjentow z suchym zapaleniem btony §luzowej nosa (rhinitis sicca),

- po przezklinowym usunigciu przysadki mézgowej lub innych operacjach przebiegajacych z
odstonigciem opony twardej,

- U dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Produkt leczniczy nasic kids zawiera chlorek benzalkoniowy dlatego nie powinien by¢ stosowany
przez osoby ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na te substancje konserwujaca.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko po uwaznej ocenie korzysci i ryzyka w

przypadku:

- pacjentéw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) lub inne leki, ktore
moga powodowac¢ wzrost cisnienia tgtniczego Krwi,

- pacjentow ze zwigkszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym, szczegoélnie z jaskra z waskim
katem przesgczania,

- pacjentow z cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (np. choroba niedokrwienna
serca, nadci$nienie),

- u pacjentow z guzem chromochtonnym,

- u pacjentéw z chorobami metabolicznymi (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca),

- u pacjentow z nadwrazliwoscig na substancje sympatykomimetyczne. Zastosowanie produktu u
0s0b z taka nadwrazliwos$cig moze powodowac bezsenno$¢, zawroty glowy, drzenie, zaburzenia
rytmu serca i podwyzszenie ci$nienia tetniczego.

- upacjentow z porfiria,

- upacjentéw z rozrostem prostaty.

Z powodu niebezpieczenstwa zaniku btony sluzowej nosa stosowanie produktu leczniczego w
przewleklym zapaleniu §luzowki nosa powinno odbywac si¢ jedynie pod nadzorem lekarza.

Produkt leczniczy nasic kids zawiera chlorek benzalkoniowy, ktéry moze powodowaé podraznienie
btony §luzowej nosa.

Dodatkowe informacje:

Dhugotrwale stosowanie i stosowanie dawkach wigkszych niz zalecane lekow
sympatykomimetycznych zmniejszajacych przekrwienie moze prowadzi¢ do reaktywnego
przekrwienia blony $luzowej nosa.

Ten efekt ,,odbicia” prowadzi do zwezenia drog oddechowych, co powoduje, ze pacjent wielokrotnie
stosuje produkt, az jego stosowanie staje si¢ trwale. Konsekwencja tego jest przewlekty obrzegk
(rhinitis medicamentosa), a nawet zanik btony §luzowej nosa (0zena).

W tagodniejszych przypadkach moze by¢ odpowiednie przerwanie stosowania leku
sympatykomimetycznego najpierw w jednym z otwor6w nosowych a po ustgpieniu objawdéw podanie
w drugim otworze nosowym w celu utrzymania oddychania w cz¢$ci 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:

Podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami monoaminooksydazy typu tranylcyprominy lub
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, jak i rowniez produktami leczniczymi
zwigkszajacymi cisnienie Krwi, moze nastapic¢ wzrost cisnienia krwi bedacy wynikiem dziatania tych
lekow na uktad sercowo-naczyniowy.

Deksopantenol:
Nie znane.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania dotyczace wptywu produktu na rozwdj ptodu sa niewystarczajace, dlatego produktu
leczniczego nasic Kids nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy.

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

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Jezeli produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami wowczas nie nalezy spodziewac si¢ wplywu na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ocenie dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujace kryteria czestosci:
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 dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: pobudzenie, bezsennos$¢, zmeczenie (Np. senno$é, sedacja), bol glowy, halucynacje
(szczegoblnie u dzieci)

Zaburzenia serca
Rzadko: palpitacja, tachykardia
Bardzo rzadko: arytmie serca

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadci$nienie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Bardzo rzadko: zwickszony obrzgk btony sluzowej w wyniku ostabienia dziatania leku, krwawienie z
nosa

Czgsto$¢ nieznana: uczucie pieczenia i suchosci btony §luzowej nosa, kichanie

Zaburzenia miesniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: drgawki (szczegolnie u dzieci)

Zaburzenia ukladu immunologicznego



Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek naczynioruchowy, wysypka, $wigd)

Zglaszanie podejrzenia wystgpienia dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzenia wystapienia
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego sg proszone 0
zglaszanie wszelkich podejrzen wystgpienia dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Chlorowodorek ksylometazoliny:

Obraz kliniczny zatrucia pochodnymi imidazolu moze by¢ mylacy, poniewaz fazy pobudzenia moga
zmieniac¢ si¢ z fazami hamowania osrodkowego uktadu nerwowego, serca i uktadu krazenia.
Szczegodlnie u dzieci czesto po zatruciu pojawiaja si¢ dominujace dziatania na osrodkowy uktad
nerwowy ze skurczami i $piagczka, bradykardig, bezdechem, zaréwno jak 1 wzmozonym napigciem
migsniowym, po ktérym nastapi¢ moze niedocisnienie.

Objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego to niepokoj, pobudzenie, halucynacje i drgawki.
Objawy zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego to obnizenie temperatury ciata,
zmeczenie, sennosc¢ i §piaczka.

Ponadto moga wystapi¢ nastgpujace objawy:

Zwgzenie zrenic, rozszerzenie zrenic, pocenie si¢, goraczka, blados¢, sinica, nudnosci, tachykardia,
bradykardia, zaburzenie rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nadci$nienie, podci$nienie podobne do
wstrzasu, obrzegk ptuc, zaburzenia oddychania i bezdech.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku ciezkiego zatrucia wskazane jest intensywne leczenie szpitalne.

Z powodu szybkiego wchlaniania ksylometazoliny powinno si¢ natychmiast zastosowac wegiel
(absorbent), siarczan sodu ($srodek przeczyszczajacy) lub ptukanie Zzotadka (w przypadku duzych
ilosci). W celu obnizenia ci$nienia krwi mozna zastosowac nieselektywny alfa bloker.

Srodki wazopresyjne sg przeciwwskazane. Jesli konieczne, nalezy podaé leki przeciwgoraczkowe,
przeciwdrgawkowe oraz tlen.

Deksopantenol:
Kwas pantotenowy i jego pochodne, wigcznie z deksopantenolem, wykazujg bardzo mata toksycznos¢.
W razie przedawkowania nie jest konieczne specjalne postgpowanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki udrozniajace 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 dzialaniu sympatykomimetycznym,
glownie na receptory a-adrenergiczne. Jest lekiem obkurczajacym naczynia krwiono$ne nosa, w



wyniku czego zmniejsza obrzgk i przekrwienie blony sluzowej nosa. Zmniejszenie przekrwienia btony
$luzowej nosa utatwia oddychanie przez nos pacjentom, u ktorych wystepujg 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 pochodna alkoholowa kwasu pantotenowego, nalezaca do grupy witamin B. Po
przemianie w organizmie w glowny sktadnik koenzymu A, bierze udzial w procesach metabolizmu
weglowodanow, thuszczow i bialek. Jest niezbedny do prawidtowego wzrostu, czynnosci uktadu
nerwowego, regeneracji skory i nablonkow. Bierze udzial w wydzielaniu acetylocholiny i hormonow
kory nadnerczy. Wptywa rowniez na wzrost wtosOw 1 paznokci oraz przyspiesza gojenie si¢ ran.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Chlorowodorek ksylometazoliny:

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

Brak danych farmakokinetycznych z badan przeprowadzonych u ludzi.

Deksopantenol:

Deksopantenol jest wchianiany przez skorg i utleniany enzymatycznie do kwasu pantotenowego w
organizmie. W 0soczu witamina jest transportowana w postaci zwigzanej z biatkami. Kwas
pantotenowy jest sktadnikiem koenzymu A, ktory bierze udziat w wielu procesach biochemicznych.
Brak szczegotowych 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

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na reprodukcje,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

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 wazno$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 typu III, z zamontowang pompka rozpylajaca z PE i zamknigciem z PE w
tekturowym pudetku. Butelka zawiera 10 ml roztworu.

lub
Butelka z oranzowego szkta z zakretka PP, z dotaczong oddzielnie pompka rozpylajaca i nasadka

ochronng PE, w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 10 ml roztworu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Instrukcja stosowania produktu leczniczego nasic kids

Szklana butelka 7 wmontowang pompkq rozpylajgcq

i

Zdja¢ nasadke ochronng z pompki. Przed pierwszym uzyciem nalezy
kilka razy nacisna¢ pompke az do pojawienia si¢ rownomiernej mgly.

‘ Przy kolejnych aplikacjach preparat jest natychmiast gotowy do
uzytku.

l / Koncowke pompki wprowadza¢ mozliwie pionowo do otworow
nosowych i jeden raz przycisnag¢ pompke. Ze wzgledow higienicznych
nalezy po uzyciu wytrze¢ koncéwke pompki i ponownie nasadzi¢ na
nig nasadk¢ ochronng.

lub

Szklana butelka 7 wkrecang pompkq rozpylajgcg

k4 Zdja¢ podtuzng nasadke ochronng z pompki rozpylajacej. Odkrecié zakretke

ze szklanej butelki i nakrgci¢ koncéwke pompki rozpylajacej. Nastepnie
zdjac nasadke ochronng z koncowki dozownika.

‘ Przed pierwszym podaniem kilka razy nacisna¢ pompke az do uzyskania

jednolitej mgietki.




I Wprowadzi¢ koncowke dozownika pionowo do otworu nosowego i nacisngc
pompke w celu uwolnienia jednej dawki leku, jednocze$nie delikatnie

wciggnaé powietrze nosem. W ten sam sposob nalezy poda¢ dawke leku do
drugiego otworu nosowego. Po uzyciu oczysci¢ koncowke dozownika i
natozy¢ na nia nasadke ochronna.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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