CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orinox, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml aerozolu do nosa, roztworu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
1 dawka pojedyncza (138 pul) zawiera 140 mikrograméow ksylometazoliny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
substancja konserwujaca w tym produkcie leczniczym jest benzalkoniowy chlorek.

1 ml aerozolu do nosa zawiera takze 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.
1 dawka pojedyncza (138 pl) zawiera 14,3 mikrograméw benzalkoniowego chlorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy wskazany jest w leczeniu przekrwienia btony §luzowej nosa.
Orinox jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dzieci
Orinox nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Podobnie jak inne leki zwgzajace naczynia krwiono$ne, produktu Orinox nie nalezy stosowa¢ w
sposob ciagly przez okres dluzszy niz jeden tydzien. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki,
zwlaszcza u dzieci 1 0s6b w podeszilym wieku.

Sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

W razie potrzeby, nalezy stosowac¢ po 1 dawce aerozolu do kazdego otworu nosowego do 3 razy na
dobe.

Pomiegdzy kolejnymi aplikacjami powinna nastapi¢ 8-10 godzinna przerwa. Nie nalezy podawac
wiegcej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Pompka rozpylajaca gwarantuje rownomierne rozprowadzenie roztworu na powierzchni btony
sluzowej nosa. Mechanizm dozujacy umozliwia doktadne dozowanie i zapobiega niezamierzonemu
przedawkowaniu.



Zdja¢ nasadke ochronna.

Przed pierwszym podaniem nacisng¢ pompke 5 razy. Jezeli aerozol nie byl uzywany przez
maksymalnie 14 dni (po pierwszym uzyciu), nalezy raz nacisna¢ pompke w celu przygotowania do
ponownego uzycia. Podczas systematycznego stosowania, pompka jest gotowa do aplikacji od razu.
Nalezy umiesci¢ koncowke aplikatora w otworze nosowym i mocno nacisng¢ pompke jeden raz.
Wyjac koncowke z nosa, aby obnizy¢ cisnienie. Optymalny rozktad strumienia uzyskuje si¢ poprzez
jednoczesne wdychanie powietrza przez nos w trakcie rozpylania aerozolu. Po uzyciu ponownie
natozy¢ nasadke.

Aerozol umozliwia precyzyjne dawkowanie i zapewnia prawidtowe rozprowadzenie roztworu na
powierzchni btony sluzowej nosa. Mechanizm dozujacy zapobiega przypadkowemu przedawkowaniu.

Aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ infekcji, butelka powinna by¢ uzywana tylko przez jedna osobe.
Dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat dostepna jest inna dawka leku, Orinox 0,5 mg/ml.
4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

* Tak jak innych lekéw zwezajacych naczynia krwiono$ne, ksylometazoliny nie nalezy stosowac u
pacjentéw po usunieciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z
odstonieciem opony twarde;.

* Suche zanikowe zapalenie btony §luzowej nosa (wysychajace zapalenie btony $luzowej nosa).

Produktu Orinox 1 mg/ml nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow chorych na jaskre z
waskim katem przesaczania.

Ksylometazoling, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac z ostroznoscig pacjentom z silng
reakcja na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca si¢ bezsennoscia, zawrotami gtowy, drzeniem,
zaburzeniami rytmu serca lub podwyzszonym cisnieniem tetniczym.

Szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania oraz w przypadku przedawkowania leku
obkurczajacego blone sluzowa nosa, jego dziatanie moze by¢ ostabione. Na skutek naduzywania leku
obkurczajacego blong sluzowa nosa moze wystapic:

- reaktywne przekrwienie blony $luzowej nosa (polekowe zapalenie blony §luzowej nosa),

- zanik blony §luzowej nosa.

W celu utrzymania przynajmniej czeSciowej droznosci nosa, leku sympatykomimetycznego nie nalezy
stosowac¢ do drugiego nozdrza, do momentu, kiedy objawy nie ustapig w pierwszym.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z porfirig, nadci$nieniem t¢tniczym, chorobg uktadu
sercowo-naczyniowego i chorobg tarczycy, rozrostem gruczotu krokowego, guzem chromochtonnym i
cukrzyca.

Podobnie jak inne leki zwezajace naczynia krwiono$ne, ksylometazoliny chlorowodorku nie nalezy
stosowa¢ w sposob ciagly przez okres dtuzszy niz jeden tydzien. Diugie lub nadmierne stosowanie
moze powodowac nawrdt objawow tzw. efekt "odbicia".

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki, zwtaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Ten produkt leczniczy zawiera chlorek benzalkoniowy, ktéry moze powodowac podraznienie btony
sluzowej 1 zwlaszcza przy dlugotrwatym stosowaniu, obrzek btony sluzowej nosa.



Ksylometazoliny 1 mg/ml, nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jak w przypadku wszystkich sympatykomimetykoéw, nie mozna wykluczy¢, zwlaszcza w przypadku
przedawkowania, nasilenia ogolnoustrojowego dzialania ksylometazoliny podczas jednoczesnego
stosowania: inhibitor6w monoaminooksydazy typu tranylcyprominy, troj- lub czteropierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych, lekow na nadcis$nienie tetnicze.

Mozliwe sg interakcje ksylometazoliny z beta-adrenolitykami, poniewaz ksylometazolina moze
zmienia¢ dziatanie niektorych beta-adrenolitykow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan leku w pierwszym trymestrze ciazy nie wykazaty

szkodliwego wplywu na przebieg cigzy lub rozwdj ptodu / noworodka. Brak innych danych
epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po
zastosowaniu dawek wiekszych od zalecanych dawek terapeutycznych (patrz punkt 5.3). Zaleca si¢
ostrozno$¢ w przypadku nadcisnienia lub oznak zmniejszenia przeptywu krwi w macicy. Nie mozna
wykluczy¢, ze stosowanie leku w duzych dawkach i dlugotrwale zmniejsza ukrwienie macicy.
Ksylometazolina moze by¢ stosowana w okresie ciazy, zgodnie z zaleceniami i nie dtuzej niz tydzien.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
dziecka karmionego piersig. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwa¢ karmienie piersig czy przerwac
leczenie ksylometzoling biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z
leczenia dla matki.

Plodnosé
Nie sg znane dane dotyczace wpltywu ksylometazoliny na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu tego produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Na podstawie wtasciwosci farmakodynamicznych i (Iub) profilu dziatan niepozadanych
ksylometazoliny jest mato prawdopodobne, aby wptywata ona na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten produkt leczniczy moze powodowac dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z nastepujaca konwencjg dotyczaca czestosci
wystepowania:

Bardzo czgsto (=1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko
czesto
Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci




(obrzgk
naczynioruchowy,
wysypka, $wiad)

Zaburzenia uktadu bol glowy bezsennosc,
nerwowego zawroty glowy,
drzenie
Zaburzenia oka przemijajace
zaburzenia
widzenia
Zaburzenia serca nieregularne i
szybkie bicie serca
Zaburzenia naczyniowe nadcis$nienie
tetnicze
Zaburzenia uktadu suchos¢ btony
oddechowego, klatki $luzowej nosa lub

piersiowej i §rodpiersia | uczucie
dyskomfortu w
nosie, pieczenie,

kichanie
Zaburzenia zoladka i nudnosci
jelit
Zaburzenia ogdlne i krwawienie
stany w miejscu podania Z nosa

Dane z badan klinicznych i dane po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazuja, ze ksylometazolina
jest na og6t dobrze tolerowana przez dzieci w wieku powyzej 2 lat. Czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan
niepozadanych u dzieci powinny by¢ podobne jak u 0so6b dorostych. Wigkszos¢ dziatan
niepozadanych zgtaszanych u dzieci wystgpito po przedawkowaniu ksylometazoliny (patrz punkt 4.9).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze wystapi¢ w wyniku podania zarowno donosowo, jak i doustnie.

Przedawkowanie moze powodowac, zwtaszcza w matych dzieci, cigzka depresje osrodkowego uktadu
nerwowego. Kliniczny obraz po zatruciu pochodnymi imidazoliny moze by¢ mylacy z powodu
wystgpienia okreséw nadpobudliwosci na przemian z okresami depresji osrodkowego uktadu
nerwowego i uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego.

Objawami pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego sg: Igk, podniecenie, omamy, drgawki.
Objawami depresji osrodkowego uktadu nerwowego sg: obnizona temperatura ciata, letarg, sennosc,
$pigczka. Innymi objawami mogg by¢: zwegzenie Zrenic, rozszerzenie zrenic, pocenie si¢, bladosc,
sinica, tachykardia i bezdech. Gdy przewazaja objawy osrodkowe, zwlaszcza u dzieci, po bradykardii i
nadci$nieniu tetniczym, mozna wystgpi¢ niedocisnienie t¢tnicze.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nalezy poda¢ wegiel aktywny (adsorbent) oraz siarczan sodu (§rodek przeczyszczajacy) lub wykonac
intensywne ptukanie zotadka, poniewaz wchianianie ksylometazoliny moze nastgpi¢ natychmiast.

W przypadku ciezkiego przedawkowania wskazany jest pobyt na oddziale intensywnej opieki
medycznej. Jako antidotum mozna podaé nieselektywny alfa-adrenolityk, np. fentolaming.

Nalokson moze wplywac¢ na zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego u pacjentow z
cigzkim zatruciem. Jednak nie zostalo to jeszcze klinicznie potwierdzone. Leki zwezajace naczynia
krwionosne sg przeciwwskazane.

Dalsze leczenie pod nadzorem lekarza powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i inne preparaty do
stosowania miejscowego do nosa, sympatykomimetyki.

Kod ATC: R 01AA07

Ksylometazolina jest sympatykomimetykiem, dzialajacym na receptory alfa-adrenergicze.
Ksylometazoliny chlorowodorek przeznaczony do stosowania do nosa ma dziatanie obkurczajace
naczynia krwionosne i w konsekwencji zmniejsza przekrwienie i obrzgk btony sluzowej nosa, co
utatwia oddychanie przez nos. Dziatanie ksylometazoliny chlorowodorku rozpoczyna si¢ zazwyczaj

W ciagu 5-10 minut i utrzymuje si¢ do kilku godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie ksylometazoliny rozpoczyna si¢ w ciggu kilku minut po podaniu leku i utrzymuje si¢ przez
kilka godzin (okoto 6 do 8 godzin).

Po podaniu donosowym, wchlaniana ilos¢ moze by¢ wystarczajaca do wywotania dziatania
ogoblnoustrojowego np. na osrodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy.

Nie ma dostepnych danych z badan farmakokinetycznych u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, wynikajace z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci
nie ujawniajg szczegodlnego zagrozenia dla ludzi. U szczurdéw i myszy nie obserwowano dzialania
teratogennego. Dawki wigksze od terapeutycznych powodowaty zmniejszenie wzrostu ptodu.

U szczurow bylo zmniejszone wytwarzanie mleka. Nie ma danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, chlorek sodu i woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Przypadki niezgodno$ci nie sg znane.



6.3 Okres waznosci

3 lata

Po otwarciu pojemnika z aerozolem do nosa nie powinien by¢ uzywany dtuzej niz 1 miesiac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu Il z pompka dozujaca i nasadka z PP lub HDPE, zawartos¢ 10 ml.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto

110 00 Prague 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23368

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

2016-08-09

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2016-08-09
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2017-03-31



