sp.zn. sukls225736/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

mar rhino 1 mg/ml nosni sprej, roztok
mar rhino 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

mar rhino 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok:

Xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg (0,05%) v 1 ml roztoku.

Jedna davka (cca 0,09 ml roztoku) obsahuje 0,045 mg xylometazolini hydrochloridum

mar rhino 1 mg/ml nosni sprej, roztok:
Xylometazolini hydrochloridum 1,0 mg (0,1%) v 1 ml roztoku.
Jedna davka (cca 0,09 ml roztoku) obsahuje 0,09 mg xylometazolini hydrochloridum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok
Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Ke sniZeni otoku nosni sliznice u akutni rymy, vasomotorické rymy (rhinitis vasomotorica),
alergické rymy (rhinitis allergica).

K urychleni uvolnéni sekrece u paranasalni sinusitidy a pti kataru Eustachovy trubice spole¢né s
rymou.

Mar rhino 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok je urcen k 1é¢be déti ve veku od 2 let do 7 let.

Mar rhino 1 mg/ml nosni sprej, roztok je ur¢en pro dospé€lé, dospivajici a déti ve v€ku od 7 let.

4.2  Davkovani a zpusob podani
Davkovéani
mar rhino 0.5 mg/ml nosni sprej, roztok

Détem ve veéku od 2 do 7 let se podava 1 davka 1éku mar rhino 0,05% nosni sprej do kazdé nosni
dirky maximalné 3x denné.

mar rhino 1 mg/ml nosni sprej, roztok
Dospéli, dospivajici a déti ve v€ku od 7 let uzivaji 1 davku Iéku mar rhino 0,1% nosni sprej do
kazdé nosni dirky maximalné 3x denné.

Davkovani zavisi na citlivosti kazdého pacienta a na klinickém t¢inku.
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mar rhino nosni sprej se nema uzivat déle nez 5 dnua (u déti 3 dny).

Podavani Iéku se mize opakovat pouze potom, co byla 1écba na n¢kolik dni pferusena.

V ptipadé€ chronické rymy se 1ék smi podavat pouze za I€¢karského dohledu vzhledem k nebezpeci
atrofie nosni sliznice.

Zpusob podani
Ptiprava davkovaciho spreje k prvnimu pouziti: Po odstranéni ochranného krytu se opakované

stiskne davkovaci pumpicka "naprazdno" az do prvni davky aerosolu.

Dévkovaci sprej je tim pfipraven k dalSimu pouziti.

Davka se aplikuje jednim stiskem davkovaci pumpicky za souc¢asného lehkého nddechu nosem.
Pti aplikaci je nutno drzet lahvicku svisle dnem dolt. Davkovaci sprej se nesmi pouzivat ve
vodorovné poloze nebo ve svislé poloze dnem lahvicky vzhiru.

Po aplikaci davky se musi nasadit ochranny kryt zpét na davkovaci pumpicku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Rhinitis sicca.

Po transsfenoidalni hypofysektomii nebo transnazalnich/transoralnich operacich odhalujicich
tvrdou plenu mozkovou.

Mar rhino 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok: Tato 1ékova forma neni vhodna pro déti ve véku do 2
let.
Mar rhino 1 mg/ml nosni sprej, roztok: Tato 1ékova forma neni vhodna pro déti ve veéku do 7 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Lék smi byt uZivan pouze po peclivém vyhodnoceni rizika a prosp&$nosti 1é€by u pacienti:

- léCenych inhibitory monoaminooxidiazy (MAO) béhem poslednich dvou tydnti nebo dal§imi
léky s potencialné hypertenznim ti¢inkem

- se zvySenym nitroocnim tlakem, zejména u pacientidl s glaukomem s zkym uhlem

- se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim (napf. ischemicka choroba srde¢ni, hypertenze)

- s feochromocytomem

- s metabolickym onemocnénim (napf. hyperthyreosa, diabetes mellitus)

- s porfyrii

- s hyperplazii prostaty

Dlouhodobé uzivani a pfedavkovani sympatomimetiky s dekongescen¢nimi ucinky miize vést k
reaktivni hyperémii nosni sliznice.

Tento "rebound" ucinek muize vést k obstrukci prichodu vzduchu, které mé za nasledek
opakované a 1 trvalé uzivani 1éku pacientem.

To miize vést az k chronickému otoku (rhinitis medicamentosa) a nasledné az k atrofii nosni
sliznice (0zéna).

V mirnéjsich ptipadech reaktivni hyperémie je mozné zvazit preruseni 1écby sympatomimetikem
nejdiive v jedné nosni dirce a pfi zmirnéni obtiZi pokracovat v 1écb€ na druhé stranég, aby bylo
udrzeno dychani alespon jednou nosni dirkou.
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U pacientt se syndromem dlouhého QT intervalu 1é¢enych xylometazolinem mitize byt zvySené
riziko zavaznych komorovych arytmii.

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

Soucasné uzivani inhibitori monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickych
antidepresiv muze vést k vzestupu krevniho tlaku vzhledem ke kardiovaskularnimu uc¢inku téchto
1€ka.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Xylometazolin-hydrochlorid se nema uzivat v téhotenstvi, protoze neexistuji zadné adekvéatni
studie o ucinku tohoto 1éku na plod. Lék nemé byt uzivan pfi kojeni, protoze neni znamo, zda je
aktivni latka vylu¢ovana do matetského mléka.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti dlouhodobém podéavani nebo pii podani vyssi davky ptipravku mar rhino nosni sprej nelze
vyloucit systémové ucinky na kardiovaskularni systém.

V takovém piipad€ mize byt sniZena schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich u¢inkd podle konvence MedDRA:
velmi ¢asté  >1/10;

Casté >1/100 az <1/10;
méne Casté  >1/1 000 az <1/100;
vzacné >1/10 000 az <1/1 000;

velmi vzacné <1/10 000;
neni znamo  z dostupnych Udajh nelze urcit

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Mar rhino nosni sprej miize zpisobit prechodné, mirné ptiznaky iritace nosu (pocity paleni) u
citlivych pacientt.

Casto mtize dojit po odeznéni ti¢inku 1éku ke zvySenému otoku sliznice (reaktivni hyperémie).
Dlouhodobé nebo casté uzivani vyssich davek xylometazolin-hydrochloridu mtize vést k pocitim
paleni v nose nebo suchosti sliznic, ale 1 k reaktivni kongesci s projevy tzv. rhinitis
medicamentosa. K tomuto uc¢inku muize dojit po Sdenni 1é€bé a - po dlouhodobé aplikaci - mize
vést k trvalému poskozeni sliznice s tvorbou krust (rhinitis sicca).

Mén¢ Casto mize dojit k vyskytu epistaxe.

Poruchy nervového systému
Méng Casto se miiZze objevit bolest hlavy, nespavost nebo tnava.

Srde¢ni poruchy
Méné Casto miZze vést mistni intranasalni podani k systémovym sympatomimetickym G¢inkim,
jako jsou palpitace, tachykardie a vzestup krevniho tlaku.
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Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9  Predavkovani

Priznaky

Predavkovani nebo ndhodné perordlni podani I¢ku muze vést k nasledujicim piiznakim:
mydriasa, nauzea, zvraceni, cyanosa, horecka, kiece, tachykardie, srde¢ni arytmie, srdecni
zastava, hypertenze, plicni edém, dychaci potize, psychické potize.

Kromé¢ toho mize dojit i1 k nasledujicim ptiznaktim: Gtlum funkci centralniho nervového systému
spojeny s ospalosti, pokles télesné teploty, bradykardie, hypotenze jako pii Soku, apnoe a koma.

Lécba

Podani zivocisného uhli, vyplach zaludku, inhalace kysliku. Ke snizeni krevniho tlaku se poda 5
mg fentolaminu ve fyziologickém roztoku pomalu i.v. nebo 100 mg per os.

Vasopresorické latky jsou kontraindikovany.

V ptipadé potieby se podaji antipyretika a antikonvulsiva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dekonges¢ni a jind nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci.
Sympatomimetika samotna

ATC skupina: ROIAAO7

Xylometazolin-hydrochlorid, imidazolovy derivat, je sympatomimetikum s alfa-adrenergnim
plusobenim. M4 vasokonstrik¢éni €inky a tim sniZuje otok sliznic.

Nastup ucinku se obvykle dostavi za 5-10 minut. Xylometazolin-hydrochlorid usnadiiuje dychéani
nosem tim, Ze sniZuje otok sliznice a vede ke zlepSenému uvolnéni sekretu.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Pfi intranasalnim podani, mize byt pfilezitostné vstiebané mnoZstvi dostate¢né k tomu, aby
zpusobilo systémové ucinky, napf. na centrdlnim nervovém systému a kardiovaskuldrnim
systému.

Udaje z farmakokinetickych studii u lidi nejsou k dispozici.
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5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita

Studie akutni toxicity byly provadény u riznych zivocisnych druhti pii riznych formach aplikace.
Symptomy akutni intoxikace byly pfedevSim arytmie, tremor, neklid, tonicko-klonické kiece,
hyperreflexie, dyspnoe a ataxie.

Subchronicka a chronicka toxicita

Studie s opakovanym peroralnim podavanim byly provadény u potkant (v davkach 6, 20 a 60
mg/kg/den) a u psu (v davkach 1, 3 a 10 mg/kg/den) po dobu 3 mésicti.

U potkant bylo pozorovano ve vSech davkovych skupinach zvySeni mortality, pokles piijmu
potravy a snizeni télesné vahy. Pfi davce 60 mg/kg/den bylo zjiSténo mirné snizeni glykemie.
Patologické zmény zahrnovaly hypertenzi a ztratu elasticity cévni intimy. U ptezivsich zvitat
nebyly pozorovany zadné patologické zmény ve skupiné, ktera dostavala xylometazolin-
hydrochlorid v ddvce 6 mg/kg/den.

U psti byly pozorovany ve vSech davkovacich skupindch zmény v biochemickych parametrech
(ALT, CK, LDH) a na EKG a pii davce 3 mg/kg/den a vyssi téZ zvySena mortalita a vdhovy
pokles. V nejvyssi davkovaci skupin€ byly pozorovany patologické zmény na srdci, ledvinach,
jatrech a gastrointestindlnim systému. Funkéni a morfologické zmény v zavislosti na davce byly
zfejmé zpusobeny hlavné trvalou vasokonstrikci.

Udaje o chronické toxicité xylometazolin-hydrochloridu ze studii na zvitatech nejsou k dispozici.
Mutagenni a kancerogenni potencial

Mutagenni studie pomoci Amesova testu a mikronukleového testu u mysi vykazaly negativni
vysledky.

Nebyly provadény zadné dlouhodobé studie zamétené na kancerogenni potencial xylometazolin-
hydrochloridu.

Reprodukéni toxicita

Neexistuji adekvatni studie s xylometazolin-hydrochloridem tykajici se reprodukéni toxicity. Po
vystaveni se u¢inkiim Iéku bylo u potkanl pozorovéano snizeni vahy plodl ve fazi organogeneze
(intrauterinni retardace rastu). Ve studiich na zvifatech byl pozorovan u morcéat a kralikii po
intravenosnim podéni vliv na indukci porodu.

Nejsou dostate¢né zkuSenosti s xylometazolin-hydrochloridem u té¢hotnych Zen a kojicich matek.
Studie u 207 téhotnych zen, které byly pravdépodobné vystaveny ucinkim Iéku v prvnim
trimestru té¢hotenstvi neprokazaly zvySeni malformaci plodd (5/207). Nejsou k dispozici studie
sledujici vyluovani xylometazolin-hydrochloridu do matetského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Moftska voda, dihydrogenfosfore¢nan draselny, voda pro injekci

6.2  Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
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6.3  Doba pouzitelnosti
mar rhino 1 mg/ml nosni sprej, roztok:
5 let

mar rhino 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok:
4 roky
Po prvnim otevieni se 1¢k nesmi uzivat déle nez 1 rok.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Z4dné zvlastni podminky uchovavani.

6.5  Druh obalu a obsah baleni
Bila HDPE lahvicka s ddvkovaci pumpickou s PP nosnim néastavcem a HDPE krytem, krabicka

Velikost baleni: 15 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim
Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
mar rhino 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok: 69/276/06-C
mar rhino 1 mg/ml nosni sprej, roztok : 69/277/06-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9.8. 2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24.8.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.12.2025
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