CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxalin Baby, 0,25 mg/g, zel do nosa

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu do nosa zawiera 0,25 mg oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini hydrochloridum).
1 dawka zelu o objetosci 45 pl (mikrolitra) zawiera 11,48 pg (mikrograma) oksymetazoliny
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel do nosa

Bezbarwny lub jasnozotty, przezroczysty lub lekko opalizujacy gesty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obrzgk bton §luzowych wystepujacy w:

- ostrym zapaleniu btony sluzowej nosa,;

- naczynioruchowym zapaleniu btony §luzowej nosa;
- alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa;

- zapaleniu zatok przynosowych;

- zapaleniu trabki stuchowej;

- zapaleniu ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Oxalin Baby jest przeznaczony wylacznie do stosowania donosowego.

Produkt Oxalin Baby jest przeznaczony dla dzieci po ukonczeniu 1. roku zycia do 6 lat.

Dzieci powyzej 1. roku Zycia do 6 lat

1 dawka do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego cze$ciej niz 3 razy na dobe. Nie stosowaé dluzej niz przez

3 do5dni.

Ze wzgledow higienicznych opakowanie produktu powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania



- Nadwrazliwos$¢ na oksymetazoliny chlorowodorek lub na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1
- Suche zapalenie btony §luzowej nosa

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty zawierajace oksymetazoling moga by¢ stosowane ze szczegolng ostroznoscig i tylko po

doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci i ryzyka w przypadku:

- leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i innymi lekami zwigkszajacymi ci$nienie
tetnicze;

- zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, szczegolnie w przypadku jaskry z zamknigetym
katem,;

- cigzkich chorob serca i naczyn krwiono$nych, np. choroby niedokrwiennej serca, nadci$nienia
tetniczego;

- guza chromochtonnego nadnerczy;

- zaburzen metabolicznych, np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy.

Dhugotrwale stosowanie oraz naduzywanie lekéw zmniejszajacych obrzek btony §luzowej nosa moga
prowadzi¢ do ostabienia ich dziatania. Moga réwniez spowodowac uszkodzenie komoérek nabtonka
btony sluzowej nosa, zahamowanie aktywnosci rzgsek i doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
btony sluzowej nosa oraz suchego zapalenia btony §luzowej nosa.

Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane oraz przedawkowania.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przedawkowanie lub wypicie produktu, a takze stosowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQ) jednoczesnie lub bezposrednio
przed zastosowaniem oksymetazoliny moze spowodowac zwigkszenie ci$nienia tetniczego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersiag jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub karmionego piersig
dziecka.

Nie nalezy zwigkszac zalecanej dawki produktu, poniewaz przedawkowanie moze zaburzaé
zaopatrzenie ptodu w krew oraz zmniejsza¢ wydzielanie mleka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu lub stosowania w wigkszych dawkach niz zalecane nie
mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan ogélnoustrojowych dotyczacych uktadu krazenia.

W takich przypadkach sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn moga by¢ zaburzone.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano w nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto (>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 uktadu oddechowego. klatki piersiowe]j 1 §rodpiersia




Czesto: pieczenie w miejscu podania, sucho$¢ btony §luzowej nosa, kichanie.

Rzadko: nasilenie obrzgku btony $luzowej nosa (wystepuje po ustaniu dziatania produktu, jako objaw
przekrwienia reaktywnego).

Dlugotrwale lub czgste stosowanie produktu, zwtaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do polekowego zapalenia blony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa).

Takie dziatanie moze wystapi¢ juz po 5-7 dniach leczenia i w przypadku dalszego stosowania
produktu, doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia btony §luzowej nosa i suchego zapalenia
btony §luzowej nosa.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: kolatanie serca, tachykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: wzrost ci$nienia tetniczego.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: niepokdj ruchowy, bezsennos¢, bole glowy.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Rzadko: zmgczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania lub wypicia produktu moga wystapic¢ objawy, takie jak: rozszerzenie
zrenic, nudnosci, wymioty, sinica, gorgczka, skurcze migséni, przyspieszona czynnosc¢ serca,
zaburzenia rytmu serca, wstrzas, zatrzymanie czynnosci serca, zapas¢ krazeniowa, nadcisnienie
tetnicze, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci o§rodkowego uktadu nerwowego z sennoscia, obnizenie
temperatury ciata, zwolnienie czynnosci serca, nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego jak we
wstrzasie, bezdech i $pigczka.

Sposob postepowania po przedawkowaniu

Postgpowanie polega na podaniu wegla aktywnego, mozna rowniez rozwazy¢ wykonanie ptukania
zotadka (jezeli produkt zostat przypadkowo wypity). W razie ciezkich zaburzen oddychania moze by¢
konieczne podanie tlenu do oddychania. W celu zmniejszenia ci$nienia tgtniczego nalezy podac
powoli dozylnie 5 mg fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu lub doustnie 100 mg fentolaminy.
Leki zwezajace naczynia krwionosne sg przeciwwskazane. Jezeli konieczne, nalezy podac leki
obnizajace temperature ciala i leki przeciwdrgawkowe.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i inne produkty do
stosowania miejscowego do nosa; sympatykomimetyki, leki proste
kod ATC: RO1AA05

Oksymetazolina jest sympatykomimetykiem. Stosowana miejscowo na btone §luzowa powoduje
skurcz naczyn krwiono$nych, zahamowanie nadmiernego wydzielania i zmniejszenie obrzeku
zmienionej zapalnie btony $luzowej nosa, co umozliwia pacjentowi swobodne oddychanie przez nos.
Zmniejszenie przekrwienia btony sluzowej nosa prowadzi do otwarcia i rozszerzenia ujscia zatok
przynosowych. Utatwia to odprowadzenie wydzieliny. Produkt Oxalin Baby jest w postaci Zelu, co
umozliwia nawilzanie btony $luzowej nosa, a takze powoduje, ze lek nie sptywa na dno jamy nosa i do
gardta.

Przeciwwirusowe dziatanie roztworow zawierajgcych oksymetazoling wykazano

W badaniach przeprowadzonych na kulturach komérek zakazonych wirusami (podejscie
terapeutyczne). Ten przyczynowy mechanizm dziatania wykazano poprzez hamowanie
aktywnosci wirusow wywolujacych objawy przezigbienia w tescie redukcji ptytkowej,
okreslanie resztkowej zakazno$ci (miareczkowanie wirusa) oraz w tescie hamowania
efektu cytopatogennego.

Badania niekliniczne sugeruja przeciwzapalne i przeciwutleniajace dziatanie oksymetazoliny.
Oksymetazolina w znacznym stopniu wptywa na wytwarzanie mediatoréw lipidowych z kwasu
arachidonowego w pobudzonych ex vivo makrofagach p¢cherzykowych psa. Ze wzgledu na
pobudzanie przez oksymetazoling hamowania aktywnosci enzymu 5-lipooksygenazy, hamowane
jest tworzenie mediatoréw reakcji zapalnej (LTBa4), a jednoczes$nie dochodzi do zwigkszenia
wytwarzania substancji sygnatowych (PGE2, 15-HETE) hamujacych proces zapalny.
Oksymetazolina hamuje tez indukowang posta¢ syntazy tlenku azotu (iNOS) w dlugoterminowo
utrzymywanych w kulturach komérkowych makrofagach pecherzykowych szczura.
Immunomodulujace dziatanie oksymetazoliny wykazano w ludzkich jednojadrowych komorkach krwi
obwodowej (ang. Peripheral blood mononuclear cells, PMBC). Tu oksymetazolina znaczaco
zmniejsza tworzenie nasilajacych stan zapalny cytokin (IL1p, IL6, TNFa). Ponadto oksymetazolina
hamuje immunostymulujace wtasciwosci komoérek dendrytycznych.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Stwierdzono, ze po donosowym podaniu oksymetazoliny w dawkach wigkszych niz zalecane, ilo$¢
wchtonigtego leku moze wywotaé dziatanie ogolne na uktad krazenia oraz w rzadkich przypadkach
powodowac dziatania ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.8). Okres pottrwania
oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi u ludzi 35 godzin. 2,1% dawki wydalane jest

W moczu, a okoto 1,1% w kale. Nie ma danych dotyczacych dystrybucji oksymetazoliny w organizmie
cztowieka. Dziatanie oksymetazoliny rozpoczyna sie w ciggu kilku minut po podaniu do nosa

I utrzymuje si¢ do 12 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania przeprowadzone na zwierzgtach (badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa
stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznego wptywu na

reprodukcj¢) nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
Nie ma danych dotyczacych rakotworczego dziatania oksymetazoliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu edetynian
Hydroksyetyloceluloza

Glicerol

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3. Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka szklana z atomizerem zawierajaca 10 g zelu, w tekturowym pudetku.
Butelka polietylenowa 15 ml zamknieta pompka dozujacg i aplikatorem z nasadka zabezpieczajaca

zawierajaca 10 g zelu, w tekturowym pudetku.

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

Kazdorazowo przed uzyciem zdja¢ nasadke ochronna.

Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, z powodu zelowej postaci produktu, po zdjeciu nasadki,
nacisng¢ dozownik Kilkakrotnie, az do pojawienia si¢ produktu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
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