CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus, 0,5 mg/ml, acrozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

0,5 mg/ml oksymetazoliny chlorowodorku.
1 dawka aerozolu (50 pl) zawiera okoto 25 mikrograméow oksymetazoliny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,2 mg/ml (0,01 mg/dawke) oraz
alkohol benzylowy 2 mg/ml (0,1 mg/dawke).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

Klarowny ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie niedrozno$ci nosa u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 1-2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego
maksymalnie 2-3 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 6 lat do 10 lat: 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego maksymalnie 2-3
razy na dobg.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Produktu leczniczego Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus nie nalezy stosowaé przez okres dtuzszy niz
7 dni z rzedu.

Sposéb podawania: podanie donosowe.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o U pacjentow stosujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) lub u pacjentow, ktorzy
przyjmowali inhibitory MAO w ciggu ostatnich 2 tygodni.

o U pacjentow z jaskrg z waskim katem przesgczania.

o U pacjentow po przezklinowej hipofizektomii.
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o W razie zapalenia skory lub blony $luzowej przedsionka nosa i wysychajacego zapalenia btony
sluzowej nosa.
. U pacjentow z ostrg choroba wiencowa lub dusznoscig w przebiegu niewydolnosci serca.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

o Oksymetazolina jest substancja zwezajaca naczynia krwiono$ne, w zwigzku z czym nalezy
zachowac ostrozno$¢ U pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym, choroba niedokrwienng serca,
w tym dtawica piersiowa, nadczynno$cig tarczycy, cukrzyca, zwigkszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym i rozrostem gruczotu krokowego.

o U pacjentow z guzem chromochtonnym.

o Produkt leczniczy Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus moze by¢ stosowany przez maksymalnie
7 kolejnych dni. Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana. Stosowanie przez okres
dhuzszy niz zalecany moze prowadzi¢ do ostabienia dziatania dawki (tachyfilaksja) lub efektu z
odbicia z powodu reaktywnego przekrwienia.

o Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ulegng poprawie, lekarz lub wykwalifikowany pracownik stuzby
zdrowia powinien oceni¢ stan pacjenta.

o Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek. Benzalkoniowy chlorek moze powodowaé
podraznienie lub obrzek btony $luzowej nosa, szczeg6lnie podczas dlugotrwalego stosowania.
Jesli taka reakcja (przewlekta niedroznos$¢ nosa) jest podejrzewana, nalezy stosowa¢ inne leki
do nosa nie zawierajace srodkéw konserwujacych, jesli mozliwe. Jesli leki do stosowania do
nosa bez srodkow konserwujacych sa niedostgpne, nalezy rozwazy¢ zastosowanie produktu
leczniczego w innej postaci.

o Produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne i (lub) tagodne miejscowe podraznienie.

o Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z inhibitorami MAO lub przez okres do 2
tygodni po stosowaniu inhibitoréw MAO, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia interakcji prowadzacych
do nadcisnienia tetniczego. Patrz punkt 4.3.

Produkt leczniczy ten wchodzi w interakcje z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
powodujac zwiekszenie ryzyka wystapienia nadci$nienia tetniczego i arytmii serca.

Dziatanie beta-adrenolitykow i innych lekow przeciwnadci$nieniowych, takich jak metylodopy,
betanidyny, debryzochiny i guanetydyny moze by¢ antagonistyczne.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest danych klinicznych dotyczacych ekspozycji kobiet w cigzy na chlorowodorek
oksymetazoliny.

Wyniki badan na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
ciaze, rozwoj zarodka lub ptodu, pordd i rozwdj pourodzeniowy.

Karmienie piersia
Brak jest danych klinicznych wskazujacych na przenikanie oksymetazoliny chlorowodorku do mleka
kobiety karmiacej piersig.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana, poniewaz przedawkowanie moze zmniejszy¢
przeptyw krwi tozyskowej i wytwarzanie mleka.

Z powodu niewystarczajacych danych, produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w cigzy i podczas
karmienia piersia, chyba ze na polecenie lekarza.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
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Produkt leczniczy Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestoscia
wystegpowania (liczba pacjentow, u ktorych spodziewane jest wystgpienie reakcji), z uzyciem
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>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), czgstos¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dane z badan klinicznych z uzyciem produktu leczniczego Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus sa
ograniczone. W zwigzku z tym w ponizszej tabeli uwzgledniono rowniez dodatkowe dziatania
niepozadane zglaszane spontanicznie z danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Czestos¢ ich wystgpowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Klasyfikacja ukladoéw i narzadow | Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko (<1/1000) | Ik, dziatanie uspokajajace, drazliwos¢, zaburzenia snu
Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Rzadko (<1/1000) | tachykardia, kotatanie serca, wzrost ci$nienia tetniczego
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto (1/100 — 1/1000) kichanie, suchos¢ i podraznienie blony sluzowej nosa, jamy
ustnej i gardta, przekrwienie reaktywne

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czgsto$¢ nieznana | Nudnosci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko (<1/1000): tachyfilakcja, bol glowy, wysypka skorna i zaburzenia
widzenia

Stosowanie produktu leczniczego przez okres dtuzszy niz zalecany moze prowadzi¢ do ostabienia
dziatania i (lub) ponownego przekrwienia btony $luzowej nosa.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Obraz kliniczny moze by¢ niejednoznaczny, z epizodami nadpobudliwo$ci ruchowej naprzemiennie z
epizodami depresji osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego i
oddechowego.

Objawy przedawkowania

Objawami umiarkowanego lub cigzkiego przedawkowania mogg by¢: rozszerzone zZrenice, nudnosci,
sinica, gorgczka, skurcze migsni, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca,
nadci$nienie tetnicze, obrzek ptuc, duszno$¢, zaburzenia psychiczne. Wystapi¢ moga rowniez objawy
hamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak sennos¢, obnizenie temperatury
ciata, bradykardia, niedocisnienie takie jak we wstrzasie, bezdech i utrata przytomnosci.
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Leczenie przedawkowania

Wymagane jest podjecie leczenia objawowego. Aby zmniejszy¢ wzrost ci$nienia krwi mozna podac,
jako antidotum, nieselektywny lek alfa-adrenolityczny, taki jak fentolamina. W razie koniecznosci
nalezy zastosowac srodki obnizajace goraczke, leczenie przeciwdrgawkowe i wentylacje tlenowa.
W ciezkich przypadkach konieczna moze by¢ intubacja i sztuczne oddychanie.

W razie wystgpienia umiarkowanych lub ciezkich nastepstw przypadkowego przyjecia doustnego
produktu leczniczego, nalezy poda¢ wegiel aktywowany (substancja pochtaniajaca) i sodu siarczan
(substancja przeczyszczajaca) lub w razie zazycia duzej ilosci produktu leczniczego natychmiast
przeprowadzi¢ ptukanie Zzotadka, poniewaz oksymetazolina moze zosta¢ wchtonigta. Dalsze leczenie
jest wspomagajace i objawowe.

Leki zwezajace naczynia krwiono$ne sg przeciwwskazane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sympatykomimetyki, leki proste, kod ATC: ROIAAQ5

Mechanizm dziatania

Oksymetazolina jest bezposrednio dziatajaca aming sympatykomimetyczng. Dziata na receptory alfa-

adrenergiczne w naczyniach btony §luzowej nosa, zwezajac je i zmniejszajac przekrwienie.
Dziatanie produktu leczniczego wystepuje w ciggu kilku minut i utrzymuje si¢ do 12 godzin.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Podczas miejscowego zastosowania na btong sluzowa nosa nie obserwuje si¢ znaczacego klinicznie
wchtaniania oksymetazoliny chlorowodorku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych toksycznosci
po podaniu wielokrotnym i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka. Produkt leczniczy Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus nie byt badany pod wzgledem
genotoksycznosci 1 rakotworczoscei.

Wiyniki badan nieklinicznych wskazuja, iz benzalkoniowy chlorek moze wywiera¢ toksyczny, zalezny od
stezenia i czasu, wptyw na rzgski, wlaczajac nieodwracalne ich unieruchomienie oraz moze wywotywac
zmiany histopatologiczne w btonie §luzowej nosa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E 420)

Sodu cytrynian (do wyréwnania pH) (E 331)
Polisorbat 80

Alkohol benzylowy

Kwas cytrynowy bezwodny (do wyréwnania pH) (E 330)
Suchy wyciag z aloesu

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Lewomentol

Acesulfam potasowy (E 950)

Cyneol

L-Karwon
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Disodu edetynian
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Szklana butelka 15 ml: 3 lata.

Po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 15 ml z barwnego szkta typu III z pompka dozujaca (z polipropylenu) w
tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera co najmniej 265 dawek.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wick Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH

Sulzbacher Str. 40

65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17702

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.01.2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.03.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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