AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9370/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Maresyl 1 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de spray nazal, solutie contine clorhidrat de xilometazolina 1 mg.
1 doza (= 90 microlitri) contine clorhidrat de xilometazolina 90 micrograme.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal, solutie.
Solutie limpede, incolora

pH 5,5 - 6,5, osmolalitate: 0,260 — 0,320 osmol/kg

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al congestiei nazale.

Maresyl 1 mg/ml spray nazal poate fi utilizat la adulti, si la copii cu varsta de cel putinl0 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Doza la adulti si copii cu varsta de cel putin 10 ani este de 1-2 pulverizari in fiecare nara, dar nu mai
mult de o datd la interval de 10-12 ore. Daca este necesar, medicamentul poate fi utilizat de cel mult
3ori pe zi.

Copii si adolescenti

Maresyl 1 mg/ml spray nazal este indicat la copii cu varsta de cel putin 10 ani, in conditiile
administrarii conform recomandarilor de mai sus.

Maresyl 1 mg/ml nu este recomandat la copii cu varsta sub 10 ani. Alte concentratii ale acestui
medicament pot fi mai potrivite pentru administrarea la acest grup de pacienti.

Durata maxima de tratament este de 7 zile; daca dupa 3 zile pacientul nu se simte mai bine sau se
simte mai rau, trebuie evaluata starea clinica a acestuia. Utilizarea prelungita i excesiva poate cauza

congestie de tip rebound. Doza recomandata nu trebuie depasita.
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Mod de administrare

Inainte de prima administrare este necesar si se pulverizeze de céteva ori (de 4 ori) in aer, pentru a se
obtine uniformizarea dozei. Flaconul trebuie tinut in pozitie verticala. Daca medicamentul nu este
utilizat timp de cateva zile, trebuie efectuata cel putin o pulverizare in aer, cu rol de test, pentru a obgine
0 doza uniforma.

Medicamentul trebuie utilizat dupa suflarea nasului.

Maresyl spray nazal este indicat numai pentru utilizare intranazala. Administrarea spray-ului nazal
trebuie sa se faca in pozitie sezand. In plus, copii mici trebuie sa stea agezati in poala persoanei care
asistd administrarea.

Pentru a reduce la minimum riscul de raspandire a infectiilor, medicamentul nu trebuie utilizat de mai
mult de o persoana, iar pompa trebuie clatita dupa utilizare.

4.3  Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

e Nu trebuie utilizat dupa hipofizectomie trans-sfenoidala sau interventii chirurgicale trans-
nazale/trans-orale cu expunere a durei mater.

o Inflamatie ,,uscatd” a mucoasei nazale (rinita uscatd)

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul utilizarii xilometazolinei, trebuie adoptata o atitudine precauta la pacientii care prezinta reactii
puternice la simpatomimetice. Utilizarea poate determina, de exemplu, insomnie, ameteli, tremor,
aritmie sau hipertensiune arteriala.

Maresyl poate fi utilizat numai dupa evaluarea atentd a riscurilor si beneficiilor tratamentului, la
pacientii:

- care au fost tratati cu inhibitori de monoaminoxidaza (MAO) in ultimele 2 saptdmani

- Cu presiune intraoculara crescutd, in special pacientii cu glaucom cu unghi ingust

- cu boald cardiovasculara severa (de exemplu boala ischemica cardiaca, hipertensiune arteriala)

- cu feocromocitom

- cu boli metabolice (de exemplu hipertiroidism, diabet zaharat)

- cu porfirie

- cu hiperplazie de prostata

Pacientii cu sindrom de interval QT prelungit tratati cu xilometazolina pot avea un risc crescut de aritmii
ventriculare grave.

Tumefierea mucoasei poate reveni odati cu oprirea unui tratament pe termen lung cu xilometazolina. in
acest caz, aceasta poate fi determinata de asa-numitul efect de rebound, cauzat chiar de medicament.
Pentru a preveni aceastd evolutie, perioada de tratament trebuie sa fie cat mai scurta cu putinta (vezi pct.
4.2). Infectiile bacteriene ale nasului si sinusurilor trebuie tratate in mod corespunzitor. Se poate
produce raspandirea infectiei dacd acelasi flacon cu spray este utilizat de mai multe persoane.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se recomanda utilizarea xilometazolinei concomitent cu antidepresivele triciclice sau tetraciclice, cu
inhibitorii de monoaminoxidazd (MAQO) sau la mai putin de doud saptimani de la administrarea
inhibitorilor de monoaminoxidaza (MAO).

Din cauza potentialelor efecte hipertensive ale xilometazolinei, este de preferat ca Maresyl sd nu fie
utilizat concomitent cu medicamente antihipertensive (de exemplu metildopa). Maresyl si alte



medicamente cu efect potential hipertensiv (de exemplu doxapram, ergotamind, oxitocind) pot sa isi
potenteze reciproc efectele hipertensive.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite de la un numar limitat de expuneri in cursul primului trimestru de sarcind nu au relevat
nicio reactie adversa asupra sarcinii sau asupra fatului/nou-nascutului. Nu sunt disponibile alte date
epidemiologice. Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere in cazul
administrarii xilometazolinei la doze mai mari decat doza terapeuticd recomandatd (vezi pct. 5.3).
Trebuie adoptatd o atitudine precautd in cazul detectarii hipertensiunii arteriale sau a semnelor de
scadere a fluxului sanguin la nivel uterin. In cazul utilizarii de doze mai mari si durate de utilizare mai
lungi, nu poate fi exclusa scaderea fluxului sanguin la nivel uterin.

Maresyl poate fi utilizat in cursul sarcinii conform instructiunilor, pe o perioada de cel mult o saptamana.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca xilometazolina se elimind in laptele matern uman. Nu se poate exclude existenta

unui risc pentru sugari. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe
administrarea/de a nu utiliza Maresyl, avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului pentru femeie.

Intrucat supradozajul poate duce la sciderea formarii de lapte, doza recomandati de xilometazolina nu
trebuie depasita pe durata alaptarii.

Fertilitatea
Tratamentul cu xilometazolinad nu are efecte cunoscute asupra fertilitatii.

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

Daca este utilizata corect, xilometazolina are un efect neglijabil sau nu are niciun efect asupra capacitatii
de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, dar daca pacientul prezintd toropeald/somnolenta este de
preferat ca acesta sa nu conduca vehicule si sa nu foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse la medicament cel mai frecvent raportate au fost senzatia de intepatura sau arsura la
nivelul nasului si gatului, precum si senzatia de uscaciune la nivelul mucoasei nazale.

Frecventa reactiilor adverse a fost definita prin urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente
(> 1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000) si foarte rare
(< 1/10000).

Reactiile adverse consemnate in tabelul de mai jos provin din studiile clinice privind eficacitatea si/sau
siguranta xilometazolinei, precum si din raportarile de caz.

Tulburari ale Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate (angioedem, eruptii
sistemului imunitar cutanate, prurit)
Tulburari psihice Foarte rare: nervozitate, insomnie, somnolentd/ameteli (in principal la
copii)
Tulburari ale Foarte rare: halucinatii (n principal la copii), cefalee, convulsii (in
sistemului nervos principal la copii).
Tulburéri cardiace Rare: palpitatii, tahicardie
Foarte rare: aritmie
Tulburari vasculare Rare: hipertensiune arteriala
Tulburari respiratorii, Mai putin frecvente: tumefiere accentuatd a mucoaselor dupa
toracice si mediastinale | intreruperea tratamentului, epistaxis
Foarte rare: apnee la sugari si Nou-ndscuti




Tulburari Rare: greata
gastrointestinale

Tulburari generale si la | Frecvente: senzatie de intepatura sau arsura la nivelul nasului si gatului;
nivelul locului de senzatie de uscaciune la nivelul mucoasei nazale
administrare Foarte rare: fatigabilitate

Copii si adolescenti

Administrarea xilometazolinei la copii s-a dovedit a fi sigurad in cadrul a cateva studii clinice. Datele
provenite din studii clinice si raportari de caz indica faptul ca este de asteptat ca frecventa, tipul si
severitatea reactiilor adverse la copii sa fie similare cu cele de la adulti. Majoritatea reactiilor adverse
raportate la copii au aparut dupa supradozajul cu xilometazolina. Acestea includ nervozitate, insomnie,
somnolenta, halucinatii si convulsii. Au fost consemnate cazuri de respiratie neregulata la sugari si nou-
nascuti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Cazurile de supradozaj raportate au aparut in principal la copii. Efectele toxice observate au fost
deprimarea sistemului nervos central, inclusiv cazuri grave, sedare, xerostomie, perspiratie si
simptome determinate de stimularea sistemului nervos simpatic (tahicardie, aritmie cardiaca si
hipertensiune arteriala). Administrarea intranazald sub forma de picaturi (doza unicd) a spray-ului
nazal solutie continand xilometazolinad recomandat pentru adulti (1 mg/ml) a determinat o coma cu
durata de 4 ore la un copil cu varsta de 15 zile. Ca urmare a tratamentului instituit ulterior, copilul s-a
recuperat complet.

Tratmentul intoxicatiei este simptomatic.

Administrarea de carbune activ (adsorbant) si sulfat de sodiu (laxativ) sau, daca este necesar, lavajul
gastric, reprezinta singurele masuri utile in caz de supradozaj sever si care pot fi luate imediat dupa
ingerare, deoarece xilometazolina poate fi absorbita rapid. in caz de supradozaj sever, se indica
internarea pe sectia de terapie intensiva. Ca antidot, poate fi administrat un alfa-simpaticolitic
neselectiv.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante si alte preparate nazale pentru uz topic, simpatomimetice,
codul ATC: RO1AAOQ7.

Xilometazolina este un derivat de imidazolina cu efecte simpatomimetice. In cazul utilizarii topice,
vasoconstrictia este obtinutd, de reguld, in cateva minute de la administrare. Efectul descongestionant
nazal dureaza de obicei 6 pana la 8 ore.

Pacientii cu sinuzitd sau catar tubar pot fi tratati cu acest medicament daca orice alte complicatii (de
exemplu sinuzitd bacteriand) sunt excluse.

Simptomele efectului de rebound care apar uneori in cazul utilizarii indelungate (tumefierea si
congestia mucoasei) sunt, probabil, cauzate de efectele stimulante ale componentelor asupra
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receptorilor alfa-2 presinaptici si de efectele de supresie a eliberarii de noradrenalini. In cazul
vasoconstrictoarelor, simptomele efectului de rebound apar de obicei dupa 2 — 3 saptamani de
tratament continuu. Cu toate acestea, xilometazolina a fost administrata in cadrul testelor la voluntari
sanatosi, pe o perioada de 6 saptamani, fara aparitia tumefierii mucoasei sau tahifilaxiei.

A fost observata in vitro o reducere a functiei ciliare determinatd de xilometazolina; totusi, acest efect
nu este permanent.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

In conditiile unei utilizari corecte si a respectdrii schemei terapeutice recomandate, absorbtia
xilometazolinei in circulatia sistemica este minima. Totusi, absorbtia si efectele sistemice ulterioare pot
aparea 1n cazul dozelor mai mari sau in cazul inghitirii. Nu sunt disponibile suficiente date referitoare la
descompunerea, metabolizarea sau secretia xilometazolinei la om.

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 a putut fi observat niciun efect teratogen la sobolan si la soarece. Dozele mai mari decat valorile
terapeutice au dus la reducerea cresterii fetusului. Producerea de lapte a fost redusa la sobolan. Nu exista
dovezi privind existenta unor efecte asupra fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa de mare purificatd

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacon sigilat: 36 luni.
Flacon deschis: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiecare ambalaj de Maresyl contine un flacon multidoza din PEID, cu o pompi de pulverizare din
PP/PE/otel atasata la gétul flaconului si un capac din plastic. Flaconul contine 10 ml de spray nazal,
solutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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