Sp. zn. sukls309186/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

OLYNTH PLUS 1 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jeden ml nosniho spreje obsahuje 1 mg xylometazolin-hydrochloridu a 50 mg dexpanthenolu.
Jeden vstiik obsahuje 0,1 ml nosniho spreje obsahujiciho 0,1 mg xylometazolin-hydrochloridu a 5,0

mg dexpanthenolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok.
Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok, bez castic.

pH: 5,5-6,4
Osmolalita: 400 — 455 mosmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

OLYNTH PLUS je indikovan:

- ke snizeni otoku nosni sliznice pfi ryme a jako podpirna 1écba pii hojeni slizni¢nich 1ézi,
- k uleve pti vazomotorické rymé (rhinitis vasomotorica),

- k 1é¢be zhorseného dychani nosem po operacich nosu.

OLYNTH PLUS 1 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok je indikovan u dospélych a déti ve véku od 6
let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeéli a deti ve veku od 6 let

Obvykla davka pripravku OLYNTH PLUS je jeden vstiik do kazdé nosni dirky az tfikrat denné podle
potieby.

Déavkovani zavisi na individualni citlivosti a na klinické u¢innosti.

Délka 1é¢by je omezena na 7 dnil, nejsou-li pokyny od 1ékate jiné. Opakované pouziti je mozné pouze
po nékolikadenni pfestavce v pouzivani.

Doporucena davka se nema prekracovat.

Z hygienickych divodi a aby se zabranilo infekcim mé byt jedna lahvicka spreje pouzivana jen
jednou osobou.

Pediatricka populace



Ptipravek ma byt podavan détem do 12 let pod dohledem dospé€lé osoby. Pokud po 3 dnech 1éEby neni
pozorovano zadné zlepSeni nebo je pozorovano zhorSeni piiznakt, ma se klinicky stav pfehodnotit. Co
se tyka délky 1é¢by u déti, ma byt vzdy konzultovana s 1ékafem.

OLYNTH PLUS je kontraindikovan u déti do 6 let véku (viz bod 4.3).

Zpusob podani
K nosnimu podani.

Odstraiite ochranny kryt z rozprasovace.

Pted prvnim pouzitim se ma hlavice spreje Skrat stisknout, dokud se neobjevi jemny aerosol.

Spi¢ka rozpraovace se mé v co nejvzpiimengjsi poloze vlozit do jedné nosni dirky a hlavice spreje
jednou stisknout. Pfi vstfiku se ma pacient zlehka nadechnout nosem. V pfipad¢ potieby se ma postup
opakovat pro druhou nosni dirku.

Po kazdém pouziti se ma Spicka rozprasovace otfit papirovym kapesnikem a ochranny kryt umistit
zpét na rozpraSovac.

V ptipadé, Ze sprej nebyl pouzivan 7 dni nebo déle, hlavice spreje se ma pred opétovnym pouzitim
2krat stisknout.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca).

Transsfenoidalni hypofyzektomie nebo jiny chirurgicky vykon odhalujici tvrdou plenu mozkovou v
anamnéze.

OLYNTH PLUS I mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok je kontraindikovan u déti mladsich 6 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento 1é¢ivy ptipravek mize byt pouzivan pouze po peclivém vyhodnoceni rizik a pfinost 1é¢by u

pacientt:

- lé¢enych inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) a dalSimi léky, které mohou potencialné
zvySovat krevni tlak,

- se zvySenym nitroo¢nim tlakem, zvlasté s glaukomem s izkym thlem,

- se zavaznymi srdecnimi a obéhovymi onemocnénimi (napf. ischemickou chorobou srdecni,
hypertenzi),

- s feochromocytomem,

- s metabolickymi poruchami (napi. hypertyre6zou, diabetem),

- s porfyrii,

- s hyperplazii prostaty.

U pacientli se syndromem dlouhého intervalu QT 1é¢enych xylometazolinem miize byt zvysené riziko
zavaznych komorovych arytmii.

Pouziti pti chronické rymé je mozné pouze pod dohledem Iékaie vzhledem k nebezpe¢i atrofie nosni
sliznice.

Dlouhodobé pouzivani a predavkovani zvlasté dekongescnimi sympatomimetiky mtize vést k
reaktivnimu prekrveni nosni sliznice. Tento rebound efekt zptisobuje zizeni dychacich cest, v
disledku ¢ehoz pacient opakovan€ pouziva lécivy piipravek, az se jeho pouZiti stava trvalym.
Dusledkem jsou chronické otoky (rhinitis medicamentosa) nebo dokonce atrofie nosni sliznice.

V méne zavaznych ptipadech je mozné uvazovat o ukonceni pouzivani sympatomimetika nejprve u
jedné nosni dirky, a poté, co symptomy vymizi, piejit na druhou stranu, aby bylo mozné zachovat
alespon ¢aste¢né nosni dychani.



Je tieba se vyhnout pfimému kontaktu pfipravku s o¢ima.

V ptipadé zneuziti nebo pouziti nadmérného mnozstvi spreje mize absorpce xylometazolinu vyvolat
systémové nezadouci ucinky, a to zejména u deti (kardiovaskularni a neurologické nezadouci u¢inky)
(viz body 4.8 a 4.9)

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Xylometazolin-hydrochlorid

Je tfeba se vyhnout soucasnému pouzivani ptipravku OLYNTH PLUS s antihypertenzivy (napf.
metyldopa) z dlivodu mozného t€¢inku xylometazolinu na zvyseni krevniho tlaku.

Je tieba se vyhnout soucasnému pouzivani ptipravku OLYNTH PLUS s léky, které mohou potencidlné
zvySovat krevni tlak (napf. doxapram, ergotamin, oxytocin, inhibitory monoaminooxidazy
tranylcyprominového typu nebo tricyklicka antidepresiva), protoze miize byt zvySeny vazopresoricky
ucinek.

Soucasné uzivani se sympatomimetiky (napft.: pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin,
xylometazolin, tramazolin, nafazolin, tuaminoheptan) mize vést k aditivnim G¢inktim na
kardiovaskuldrni systém a centralni nervovy systém.

Dexpanthenol
Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Ptipravek OLYNTH PLUS nema byt pouzivan béhem te€hotenstvi, protoZe neni dostatek dostupnych
udajii o pouzivani xylometazolin-hydrochloridu u t€hotnych Zen.

Kojeni
Pripravek OLYNTH PLUS nema byt pouzivan v obdobi kojeni, protoze neni znamo, zda je
xylometazolin-hydrochlorid vylu¢ovan do matefského mléka.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu pripravku OLYNTH PLUS na fertilitu.
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4.7 Uclinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Neocekava se, ze by mél ptipravek OLYNTH PLUS negativni vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje, kdyz je pouzivan podle doporuceni.

4.8 Nezadouci ulinky

Pro vyskyt nezadoucich tcinkt plati nasledujici definice:
- Velmi Casté (= 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

- Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi vzacné (< 1/10 000)
- Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku
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Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo




Poruchy imunitniho | hypersenzitivni
systému reakce (angioedém,
kozni vyrazka,
pruritus)
Psychiatrické poruchy neklid, nespavost,
halucinace (pfedevsim
u déti)
Poruchy nervového unava (ospalost,
systému sedace), bolest hlavy,
kiece (predevsim
u déti)
Srdeéni poruchy palpitace, arytmie
tachykardie,
hypertenze
Respiracni, hrudni a rebound kongesce, paleni a
mediastinalni poruchy krvaceni z nosu suchost nosni
sliznice,
kychani

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Xylometazolin-hydrochlorid

Klinicky obraz intoxikace derivaty imidazolu mize byt rizny, protoze faze stimulace se mohou stfidat
s obdobimi suprese centralniho nervového systému a kardiovaskuldrniho systému. Zejména u déti
predavkovani zptisobuje hlavné centralni nervové ucinky: kiece a koma, bradykardii, apnoe,
hypertenzi a také hypotenzi.

Ptiznaky stimulace CNS jsou uzkost, neklid, halucinace a kiece.

Ptiznaky suprese CNS jsou sniZeni télesné teploty, letargie, ospalost a koma.

Mohou se objevit tyto dal§i symptomy: midza, mydriaza, poceni, horecka, bledost, cyandza, nauzea,
tachykardie, bradykardie, srde¢ni arytmie, srde¢ni zastava, hypertenze, Soku podobna hypotenze,
plicni edém, respiracni potize a apnoe.

V ptipadé zavazného predavkovani je indikovana intenzivni nemocni¢ni 1é¢ba. Podani aktivniho uhli
(adsorbentu), siranu sodného (laxativa) nebo vyplach zaludku (v piipadé vétSiho mnozstvi) maji byt
provedeny okamzité, protoze xylometazolin se miize rychle vstfebat. Za ucelem snizeni krevniho tlaku
muze byt podan neselektivni alfa-adrenergni blokator.



Vazopresorické latky jsou kontraindikovany. V piipad¢ potfeby maji byt pfijata nasledujici opatieni:
sniZeni horecky, antikonvulzivni terapie a inhalace kysliku.

Dexpanthenol
Kyselina pantothenova a jeji derivaty, jako je dexpanthenol, maji velmi nizkou toxicitu. V ptipadech
ptedavkovani nejsou nutnd zadna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosni 1é¢iva, dekongescni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci,
sympatomimetika, kombinace kromé kortikosteroidii, ATC kod: RO1ABO6.

Rhinologikum je kombinaci alfa-sympatomimetika s analogem vitaminu pro topickou aplikaci na

nosni sliznici. Xylometazolin ma vazokonstrikéni vlastnosti a tim zptisobuje dekongesci ucpaného
nosu. Dexpanthenol je derivat vitaminu kyseliny pantotenové, mezi jehoz vlastnosti patii podpora
hojeni ran a ochrana sliznice.

Xylometazolin-hydrochlorid

Xylometazolin-hydrochlorid, derivat imidazolu, je alfa-adrenergni sympatomimetikum. M4
vazokonstrikéni ucinek, ¢imz snizuje otok sliznic. Nastup ucinku je obvykle pozorovan béhem 5 az 10
minut a je patrny ze snadngj$iho dychani nosem diky redukovanému otoku sliznice a lep$imu odtékani
sekrece.

Dexpanthenol

Dexpanthenol (D-(+)-pantothenyl alkohol) je alkoholovym analogem kyseliny pantothenové, ktery ma
v disledku intermediérni transformace stejnou biologickou uc¢innost jako kyselina pantothenova. Ta je
vazana na pravoto¢ivou D-konfiguraci. Kyselina pantothenova a jeji soli jsou ve vode rozpustné
vitaminy, které jsou zapojeny jako koenzym A v mnoha metabolickych procesech, jako je podpora
syntézy proteinil a kortikoidd a produkce protilatek. Koenzym A je krome jiného ucasten pii tvorbé
lipidii, pres které podkozni tuk plni dtilezitou ochrannou funkci, a také méa protektivni funkci pii
acetylaci aminocukrt, které jsou zakladnimi stavebnimi prvky pro mnohé mukopolysacharidy.

Dexpanthenol ma protektivni i€inek na epitel a podporuje hojeni poranéni.

U dexpanthenol-deficientnich potkanti méla aplikace dexpanthenolu troficky efekt na kiazi.

JestliZze je dexpanthenol/panthenol aplikovan zevné, miize napomoci kompenzovat zvySenou potiebu
kyseliny pantothenové u narusené pokozky nebo sliznic.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Xylometazolin-hydrochlorid

Pfi intranazalnim podani mize byt ptilezitostné vstfebané mnozstvi xylometazolin-hydrochloridu
dostatecné k tomu, aby ptsobilo systémové ucinky, napf. na centralni nervovy systém a na
kardiovaskularni systém.

Udaje z farmakokinetickych studii xylometazolin-hydrochloridu u ¢lovéka nejsou k dispozici.

Dexpanthenol

Dexpanthenol je absorbovan kiizi, nasledné se pak jak v téle, tak v kizi, enzymaticky oxiduje na
kyselinu pantothenovou. V plazmé¢ se vitamin vaze na proteiny a je v této formé transportovan.
Kyselina pantothenova je vyznamnou slozkou koenzymu A, jeZ se Gcastni procest v celém téle.
Detailni studie jeho metabolizmu probihajiciho v ktizi a sliznicich nejsou dostupné. 60 — 70 %
peroralné podané davky dexpanthenolu se vylucuje moci, 30 — 40 % stolici.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Neklinické bezpecénostni tidaje neodhalily na zakladé konvenénich farmakologickych studii
bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, reprodukéni toxicity, genotoxicity a karcinogenniho
potencidlu zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni obalu ma byt ptipravek spotfebovan béhem 6 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila plastova HDPE lahvicka s plnicim objemem 10 ml. Kazda lahvicka obsahuje minimalné 80
davek.

Lahvicka je uzaviena davkovaci (jedna davka 0,1 ml) PP/PE/ocelovou pumpou s bilym PP
rozprasovacem a snimatelnym HDPE krytem.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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