AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15318/2024/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Orinox HA 1 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine clorhidrat de xilometazolina 1 mg. 1 pulverizare (140 ul) contine 0,140 mg de
clorhidrat de xilometazolina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal solutie.

Solutie sterila, incolora, limpede (pH 5,5-6,5; osmolalitate 0,240-0,320 osmol/kg).

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al congestiei nazale determinate de rinita sau sinuzita.

Orinox HA 1 mg/ml spray nazal, solutie este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Dozajul depinde de sensibilitatea individuala a pacientului si de efectul clinic.

Adulti si adolescenti (> 12 ani)

Doza la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani este de 1 pulverizare in fiecare nara, pana la de 3 ori
pe zi.

Copii si adolescenti

Orinox HA 1 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani. Alte
concentratii farmaceutice pot fi mai potrivite pentru administrare la aceastd grupa de pacienti.
Durata tratamentului

Xilometazolina nu trebuie utilizata mai mult de 5 zile.
Utilizarea poate fi repetatd dupa ce tratamentul a fost intrerupt céteva zile.

Mod de administrare
Medicamentul este destinat administrarii nazale.

Tnainte de prima utilizare, este necesar si se pulverizeze de cateva ori (5 ori) in aer, pentru a obtine
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o doza uniforma. Daca medicamentul nu este utilizat timp de cateva zile este necesara cel putin o
pulverizare 1n aer pentru a obtine o doza uniforma.

Medicamentul trebuie utilizat dupa ce nasul a fost suflat.

Dupa aplicare, pompa trebuie stearsa cu grija cu hartie uscata si curata, iar capacul de protectie
trebuie pus la loc.

Din motive de igiend si pentru a evita raspandirea infectiilor, fiecare flacon trebuie utilizat de catre o
singura persoana.

4.3 Contraindicatii

- la pacientii cu hipersensibilitate la clorhidrat de xilometazolina sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct 6.1

- dupa hipofizectomie transsfenoidala sau alte interventii chirurgicale care implica dura mater

- la pacientii cu inflamatie uscata a mucoasei nazale (rinita sicca)

- la pacientii cu tensiune intraoculara crescuta, in special la pacientii cu glaucom cu unghi Thgust.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Evaluarea atenta a beneficiilor si riscurilor este necesara Tnainte de inceperea tratamentului la

pacientii:

- care sunt tratati cu inhibitori de monoaminooxidaza (MAO) sau au utilizat inhibitori MAO
n ultimele 2 saptamani, antidepresive triciclice sau tetraciclice sau alte medicamente care
pot creste tensiunea arteriala,

- cu boli cardiovasculare (de exemplu boala coronariana, hipertensiune arteriala),

- cu feocromocitom,

- cu hiperplazie de prostata,

- cu porfirie,

- cu tulburari metabolice (de exemplu, hipertiroidism, diabet).

Xilometazolina, precum si alte medicamente din aceeasi clasa trebuie administrate cu prudenta
pacientilor care reactioneaza puternic la simpatomimetice si care pot manifesta insomnie, vertij,
tremor, aritmie sau hipertensiune arteriala.

Din cauza riscului de atrofie a mucoasei nazale, utilizarea acestui medicament la pacientii cu
inflamatie cronica a mucoasei nazale este permisa numai sub supraveghere medicala.

Utilizarea pe termen lung si supradozajul cu un decongestionant simpatomimetic pot duce la
hiperemia reactiva a mucoasei nazale.

Acest efect de rebound poate duce la obstructionarea cailor respiratorii si poate avea drept
consecinta utilizarea repetatd sau continuid a medicamentului de catre pacient.

Ca rezultat final, poate aparea congestia nazala cronica (rinitd medicamentoasa) si atrofia
mucoasei nazale (0zena).

Pentru a preveni acest lucru, perioada de tratament trebuie sa fie cat mai scurta posibil (vezi pct.
4.2). Infectiile bacteriene ale nasului si sinusurilor trebuie tratate corespunzator.

Pacientii cu sindrom QT lung tratati cu xilometazolina pot prezenta un risc crescut de a dezvolta
aritmii ventriculare grave.

4,5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a xilometazolinei cu inhibitori de monoaminooxidaza (de exemplu, de tipul
tranilciprominei) sau utilizarea in decurs de doua saptamani de la administrarea inhibitorilor MAO, a
antidepresivelor triciclice sau tetraciclice sau a altor medicamente cu potential hipertensiv (de
exemplu, doxapram, ergotamina, oxitocina) poate determina o crestere a tensiunii arteriale ca urmare a
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actiunii acestor medicamente asupra sistemului cardiovascular. De aceea, nu se recomanda utilizarea
concomitenta cu aceste medicamente.

Este posibila interactiunea cu beta-blocantele deoarece xilometazolina poate modifica efectul
anumitor beta-blocante.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite de la un numar limitat de expuneri in timpul primului trimestru de sarcind nu au
evidentiat reactii adverse asupra sarcinii sau asupra fatului/nou-nascutului. Nu exista alte date
epidemiologice disponibile. Studiile la animale au aratat toxicitate asupra functiei de reproducere la
folosirea medicamentului la doze mai mari decét dozele terapeutice recomandate (vezi pct. 5.3). Ca
masura de precautie, este preferabil sd se evite utilizarea xilometazolinei in timpul sarcinii.

Alaptarea
Medicamentul nu trebuie utilizat in timpul aldptarii deoarece nu se cunoaste daca este excretat in

laptele matern si nu poate fi exclus un risc pentru sugar. O decizie trebuie sa se ia fie in sensul
ntreruperii alaptarii, fie al evitarii utilizarii xilometazolinei, luand in considerare beneficiile alaptarii
pentru copil si beneficiile tratamentului pentru mama.

Fertilitatea
Nu se cunoaste efectul xilometazolinei asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu este asteptat ca medicamentul sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
dacd medicamentul este utilizat conform indicatiilor.

4.8 Reactii adverse

Categoriile de frecventa ale reactiilor adverse au fost definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (> 1/10); Frecvente (> 1/100 si <1/10), Mai putin frecvente (> 1/1 000 si <1/100);
rare (> 1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

MedDRA-Clasificare pe |Frecventa Reactii adverse
sisteme si organe
Tulburari ale sistemului  |Rare reactii alergice sistemice (angioedem, eruptie
imunitar cutanata tranzitorie, prurit)
Tulburari psihice Foarte rare nervozitate, insomnie
Tulburari ale sistemului  [Frecvente cefalee
nervos -
Rare ameteli
Tulburari cardiace Rare palpitatii
Foarte rare aritmie, tahicardie
Tulburiri oculare Rare tulburari vizuale tranzitorii
Tulburari vasculare Rare hipertensiune arteriala
Tulburari respiratorii, Frecvente senzatie de usturime sau arsura la nivelul nasului si
toracice si mediastinale gatului, stranut, uscaciunea mucoasei nazale
Mai putin frecvente |efect de rebound, epistaxis
Tulburiri gastro- Frecvente greata
intestinale




Trebuie remarcat faptul ca utilizarea indelungata, frecventa sau utilizarea unor doze mari de
xilometazolina intensificd senzatia de arsurd intranazald sau uscaciunea membranelor mucoase,
precum si dezvoltarea congestiei reactive cu aparitia rinitei medicamentoase. Acest efect poate sa
apara dupa numai 5 zile de utilizare, iar administrarea continua a medicamentului poate provoca
leziuni permanente ale membranelor mucoase cu aparitia crustelor (rinita sicca).

Copii si adolescenti

Tn mai multe studii clinice s-a dovedit ca xilometazolina este sigura in cazul copiilor. Datele din
studiile clinice si rapoartele de caz indica faptul ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la
copii sunt de asteptat sa fie similare cu cele ale adultilor. Majoritatea reactiilor adverse raportate la
copii au aparut dupa supradozare cu xilometazolind. Acestea reactii includ nervozitate, insomnie,
apatie/somnolenta, halucinatii si convulsii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Supradozajul poate sd apara dupa administrarea nazala si orala.

Supradozajul poate determina deprimarea grava a sistemului nervos central, Tn special la copiii mici.
Tabloul clinic dupa intoxicatia cu derivati de imidazolina poate fi derutant din cauza aparitiei
episoadelor de hiperactivitate alternate cu episoade de deprimare a sistemului nervos central, a
sistemului cardiovascular si pulmonar.

Stimularea sistemului nervos central se manifesta prin anxietate, agitatie, halucinatii si convulsii.
Urmatoarele simptome sunt consecinta deprimarii sistemului nervos central: scaderea temperaturii
corpului, letargie, somnolenta si coma. Alte simptome pot include mioza, midriaza, transpiratie, febra,
paloare, cianoza, tahicardie si apnee. Atunci cand efectele asupra sistemului nervos central predomina,
mai ales la copii, pot fi observate bradicardia si hipertensiunea arteriald, urmate de hipotensiune
arteriala.

Administrarea de carbune activ (adsorbant) si de sulfat de sodiu (laxativ) sau, eventual, lavajul gastric in
caz de supradozaj cu cantitati mari trebuie efectuate imediat deoarece absorbtia xilometazolinei poate fi
rapida. In cazul unei supradoze severe este indicata spitalizarea intr-o unitate de terapie intensiva.
Pentru scaderea tensiunii arteriale, ca antidot, se poate administra un antagonist alfa-adrenergic
neselectiv, de exemplu, fentolamina. Vasopresoarele sunt contraindicate.

Tratamentul se realizeaza ulterior sub supraveghere medicala si este simptomatic si de sustinere.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Decongestionante si alte preparate nazale pentru uz topic, simpatomimetice,
simple, codul ATC: RO1AAQ7.
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Mecanism de actiune

Xilometazolina, un derivat de imidazolina, este un medicament simpatomimetic cu activitate alfa-
adrenergica.

Aceasta are un efect vasoconstrictor si astfel reduce inflamatia mucoasei, usureaza respiratia si creste
secretia de mucus. Debutul actiunii apare de obicei in 5-10 minute, efectul dureaza pana la 10 ore.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Efectul xilometazolinei Tncepe in 5-10 minute dupa aplicare si dureaza pana la 10 ore.

Administrata intranazal, cantitatea absorbita poate fi uneori suficienta pentru a induce efecte sistemice, de
exemplu, asupra sistemului nervos central si asupra sistemului cardiovascular.

Nu exista date disponibile provenite din studiile farmacocinetice la subiecti umani.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si genotoxicitatea.

Nu sunt disponibile date privind carcinogenicitatea. Nu s-au observat efecte teratogene la sobolan si
soarece. Dozele peste nivelurile terapeutice au condus la reducerea cresterii fetale. Productia de lapte a
fost redusa la sobolan. Nu exista dovezi privind efectele asupra fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa de mare purificata

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hialuronat de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

10 ml de solutie in flacon alb din polietilend de nalta densitate (PEID) inchis cu pompi de pulverizare
3K (materiale in contact cu solutia: PE, PP, argint, otel inoxidabil, POM, EVA) sau pompa de
pulverizare APF (materiale in contact cu solutia: PE, PP, IIR (cauciuc din izobutilen-izopren), PET,
polidimetilsiloxan), cu duza PP si capac de protectie PE.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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