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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nasenspray AL1 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg.
Mnozstvi 1é¢ivé latky v jednom vstiiku: xylometazolini hydrochloridum 0,09 mg.

Pomocni latka se znamym ucinkem:
1 ml obsahuje benzalkonium-chlorid 0,20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok.
Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy roztok, bez viditelnych cizich ¢astic, bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nasenspray AL je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 6 let k odstranéni zdufeni nosni sliznice pfi
akutni rymé, pti zachvatovité nastupujici rymé s vodnatou sekreci (rhinitis vasomotorica), ke kratkodobé podpurné
1é¢be alergické rymy, jako je senna ryma.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Tento ptipravek je uren pro nosni pouziti. Doporucené davkovani se nema piekracovat.

Davkovani
Pripravek Nasenspray AL se pouziva podle potieby 2 az 3krat denné po jednom vstiiku do kazdé nosni dirky.
Pripravek Nasenspray AL se nesmi pouzivat vice nez 3krat denné.

Zpusob podani

Z hygienickych diivodu a jako prevence infekce by pfipravek mél byt pouzivan pouze jednim pacientem.

Pti aplikaci se lahvicka drzi vzhiru. Pred prvnim pouzitim je potieba nékolikrat stisknout mechanicky rozprasovac,
dokud roztok nevystiikne. Poté lze sprej pouzivat piimo bez predchoziho stisknuti.

Ve svislé poloze se Spicka nastavce zavede do nosniho otvoru a jednim stiskem se uvolni jeden vstiik. V prubéhu
vstiiku je potieba jemné€ nadechovat.

Délka pouzivani:
Délka 1écby by nemeéla piekrocit 5 dni. Dalsi pouziti se smi opakovat teprve po n€kolikadennim vysazeni
piipravku. Délku podévani u déti je tieba hodnotit podle poméru rizika a piinosu 1écby.

Pouzivani u chronické rymy je pro nebezpeci atrofie nosni sliznice mozné pouze za lékatské kontroly.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, benzalkonium-chlorid nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca)

Stav po transfenoidalni hypofysektomii ¢i jiné operaci s odkrytim dura mater

Déti ve veku do 6 let

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Ve vzacnych piipadech byl hlaSen zavazny nezadouci ti€inek (zejména apnoe) po uziti terapeutickych davek. Je
nezbytné se vyhnout predavkovani.

Pouze po peclivém zvazeni pfinosu oproti riziku smi byt pfipravek pouzit u:

- pacientl uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy (MAO inhibitory), tricyklicka antidepresiva a jiné
pripravky, které mohou zvySovat krevni tlak; opatrnosti je tieba pti soubéZzném uzivani téchto pfipravki
a v obdobi 14 dnti po jejich vysazeni

- pacientil se zvySenym nitroocnim tlakem, zejména s glaukomem s uzavienym thlem

- tézkych srdecnich a obéhovych onemocnéni (napt. u koronarni choroby srdecni, u hypertenze)

- feochromocytomu

- metabolickych poruch (napi. hypertyre6zy, diabetes mellitus)

- porfyrie

- hyperplazie prostaty

U pacientt se syndromem dlouhého QT intervalu lé¢enych xylometazolinem miize byt zvySené riziko zdvaznych
komorovych arytmii.

Sympatomimeticka dekongestiva mohou obzvlasté pifi dlouhodob&jSim pouziti nebo pii predavkovani
vést k reaktivni hyperemii. Tento rebound efekt zptisobuje zizeni dychacich cest a nasledkem toho pak pacient
pouziva piipravek opakované az chronicky. Nasledkem jsou chronické otoky nosni sliznice (rhinitis
medicamentosa) aZ atrofie nosni sliznice (ozena). Je proto nezbytné neptekracovat doporucené davkovani
a délku lécby.

Pro udrzeni aspon ¢astecné nosni prichodnosti by méla byt nejprve vynechana aplikace ptipravku v jedné nosné
dirce a po odeznéni obtizi vynechat pouzivani v druhé nosni dirce.

Pomocne latky
Tento ptipravek obsahuje 0,20 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku. Dlouhodobé pouzivani mize zptsobit
edém nosni sliznice. V piipadé podezieni na vyskyt této reakce (trvale ucpany nos) by mél byt uzivan ptipravek bez
konzervacni latky, je-1i to mozné. Pokud neni dostupny ptipravek bez konzervaéni latky, méla by byt zvolena jina
cesta podani.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

U pacientq, ktefi uzivaji nebo v poslednich dvou tydnech uzivali:

-inhibitory monoaminooxidazy (napf. tranylcypromin)

-tricyklicka antidepresiva

-1éky zvysujici krevni tlak

muze dojit ke zvySeni krevniho tlaku v disledku kardiovaskularniho pasobeni téchto latek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje na omezeném poétu t&hotnych Zen vystavenych xylometazolin-hydrochloridu v priib&hu prvniho trimestru
nenaznacuji zddny mozny nezédouci u€inek na téhotenstvi, plod ¢i narozené dité. Nicméné zadné dalsi relevantni
epidemiologickd data nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukcni toxicitu pii davkach
vyssich nez terapeutickych (viz bod 5.3). Podavani pfipravku Nasenspray AL v t¢hotenstvi 1ze zvazit, pokud
je to nezbytné nutné, a pouze po predchozim peclivém zvazeni piinosu a rizika. Doporucena davka nesmi
byt v téhotenstvi prekrocena, nebot’ predavkovani by mohlo ovlivnit krevni zasobeni plodu.

Kojeni
Neni znamo, zda se xylometazolin-hydrochlorid vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené
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novorozence/déti nelze vyloucit. Nasenspray AL lze béhem kojeni podavat pouze po piedchozim peclivém
zvazeni piinosu a rizika. Doporucend davka nesmi byt béhem kojeni piekrocena, nebot’ preddvkovani by mohlo
ovlivnit mnozstvi matefského mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pii del$im pouzivani, nebo po vyssich davkach piipravku Nasenspray Al nelze vyloucit systémové ucinky s
kardiovaskularnimi G¢inky nebo s centralnimi nervovymi u¢inky. V téchto pfipadech muze byt ovlivnéna
schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkt se vyjadiuje nasledovné:
Velmi casté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné¢ casté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (=1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Méné casté: hypersenzitivni reakce (angioedém, kozni vyrazka, svédéni)

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: neklid, nespavost, inava (ospalost, tinava), bolesti hlavy, halucinace (zejména u déti)

Srdec¢ni poruchy
Vzacné: palpitace, tachykardie, hypertenze

Velmi vzacné: arytmie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: paleni ¢i suchost nosni sliznice, kychani
Meéné Casté: zvysena slizni¢ni kongesce po odeznéni G¢inku piipravku (reaktivni hyperémie), krvaceni z nosu

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi vzacné: kieCe (zejména u déti)

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Klinicky obraz pfedavkovani imidazolovymi derivaty mize byt matouci, nebot’ faze stimulace centralniho
nervového systému a kardiovaskularniho systému se mohou stfidat s fazemi ttlumu.

Symptomy stimulace centralniho nervového systému jsou: tizkost, excitace, halucinace, kiece.

Symptomy inhibice centralniho nervového systému jsou: snizena t€lesna teplota, letargie, ospalost, koma.

Dalsi symptomy jsou: miéza, mydriaza, poceni, horecka, bledost, cyandza, nauzea, tachykardie, bradykardie,
kardialni arytmie, srde¢ni zastava, hypertonie, hypotonie podobna Soku, plicni edém, dychaci potize a apnoe.
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Zejména u déti se predavkovani ¢asto projevuje na centralnim nervovém systému vcetné kieci a komatu,
bradykardie, apnoe a hypertonie, ktera se mize stfidat s hypotonii.

Terapeutickd opatieni v ptipadé predavkovani

Zavazné predavkovani vyzaduje intenzivni lékatskou péci. Podani aktivniho uhli (absorbent) a sulfatu sodného
(laxativum) nebo vyplach zaludku (v pfipadé velkého mnozstvi) by mélo byt uskute¢néno okamzité, nebot’
xylometazolin-hydrochlorid se rychle absorbuje. Na snizeni krevniho tlaku mize byt podan selektivni alfa-
blokator.

Vazopresorika jsou kontraindikovana. V pripadé potieby lze pouzit opatieni na snizeni teploty, antikonvulzivni
terapii a podat kyslik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dekongeséni a jind nosni 1éCiva k lokalni aplikaci;
sympatomimetika samotna,

ATC kod: ROIAAO7

Xylometazolin-hydrochlorid, derivat imidazolu, je alfa adrenergni sympatomimetikum. Utinkuje
vazokonstrikéné a odstranuje tak otoky sliznice. Nastup ucinkd lze obvykle pozorovat béhem 5-10 min a
projevi se uleh¢enim nosniho dychani, které je zptisobeno odstranénim otoku sliznice a lep$im odtokem sekretu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Utinek xylometazolin-hydrochloridu nastupuje bhem par minut a pietrvava nékolik hodin —
prumérmé 6-8 hodin.

Vyjimecné mize mnozstvi absorbované nosni sliznici zplisobit systémové U€inky, napf. na centralni nervovy
systém ¢i kardiovaskularni systém. Udaje z farmakokinetickych studii u lidi nejsou k dispozici.

53 Piedklinické vidaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie na toxicitu pfi opakovaném nasalnim podavani na psech neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
In vitro test mutagenity pii pouziti baktérii ukazal negativni vysledky. Data o kancerogenité nejsou k
dispozici.

Z4dné teratogenni i¢inky nebyly pozorovany na potkanech a krélicich.

Davky vyssi nez terapeutické byly embryo-letalni ¢i vedly k redukovanému ristu plodu. U potkani bylo
redukovano mnozstvi matefského mléka. Nebyly zjistény znamky poruch fertility.

V preklinickych studiich nebylo zjisténo, Ze by benzalkonium-chlorid (v zavislosti na koncentraci a ¢asu) mohl
pusobit inhibiéné na ciliarni motilitu az k ireverzibilnimu ochabnuti stejné jako histopatologické zmény nosni
sliznice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Benzalkonium-chlorid, monohydrat kyseliny citronové, glycerol 85%, dihydrat natrium-citratu, ¢isténa
voda.

6.2 Inkompatibility
Az dosud nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti
5 let
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 mésicl

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml nosniho spreje, roztoku

Hnédé lahvicka ze skla hydrolytické tfidy IIT s mechanickym rozpraSovaem a nosnim nastavcem, papirova
krabicka,
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6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
69/285/93-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7.4. 1993
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26.4.2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.2.2021
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