AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9693/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MARESYL SINUS 10 mg + 5 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie contine acetilcisteind 10 mg si sulfat de tuaminoheptan 5 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu, aroma de menta (contine d-limonen), alcool
(etanol).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal, solutie

Solutie limpede, incolora, cu miros de menta.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Rinite acute si subacute, cu secretii excesive si mucopurulente;
- Rinite cronice si mucocrustoase;

- Rinite vasomotorii;

- Sinuzite.

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul este indicat pentru cel mult 7 zile.
A nu se depasi doza maxima zilnicad recomandata.

Maresyl sinus este folosit pentru administrare pe cale nazala cu ajutorul unui pulverizator.
Doze
Adulti: 2 pulverizari in fiecare nara, de 3-4 ori/zi

Copii peste 6 ani: 1 pulverizare in fiecare nara, de 3-4 ori/zi

Dupa deschidere, medicamentul poate fi utilizat pentru o perioada ce nu poate depasi 20 de zile.




Mod de administrare
Spray nazal

Pentru instructiuni privind deschiderea sticlei si folosirea pulverizatorului, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

-Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
-Boala cardiovasculard, inclusiv hipertensiune arteriala,

-Antecedente de accident vascular cerebral, inclusiv prezenta unor factori de risc (datorita activitatii
a-simpatomimetice);

-Antecedente de convulsii;

-Feocromocitom;

-Glaucom cu unghi inchis;

-Utilizarea concomitenta a altor agenti simpatomimetici, inclusiv a altor decongestionante nazale;
-Pacienti care utilizeaza sau au utilizat in ultimele 2 saptamani inhibitori ai monoaminoxidazei
(IMAO), inclusiv inhibitori reversibili ai monoaminoxidazei;

-Hipofizisectomie sau orice interventie chirurgicala care expune dura mater;.

-Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu:

- boala vasculara ocluziva,

- diabet zaharat,

- hipertiroidism,

- hiperplazie de prostatd, deoarece poate creste dificultatea la mictiune,

- administrare de beta-blocante,

- Folosirea indelungata poate determina congestie de rebound si rinita medicamentoasa.
- A se tine departe de ochi.

Pacientii trebuie sa fie informati ca tratamentul trebuie Intrerupt in caz de hipertensiune arteriala,
tahicardie, palpitatii, tulburari ale ritmului cardiac, greatd sau oricare alte semne si simptome
neurologice (cum sunt dureri de cap sau intensificarea lor).

Sulfatul de tuaminoheptan poate pozitiva testele antidoping.

Excipienti

Acest medicament contine 0,005 mg clorura de benzalconiu per fiecare doza care este
echivalent cu un puf. Utilizarea de lunga durata poate determina edem la nivelul mucoasei
nazale.

Acest medicament contine aroma cu d-limonen. D-limonen poate provoca reactii alergice.

Acest medicament contine 297,6 mg alcool etilic (etanol) in fiecare 100 ml (0,3% g/v). Cantitatea
in doza de medicament este echivalenta cu mai putin de 1 ml de bere sau 1 ml de vin.
Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea vreun efect semnificativ.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Desi absorbtia sistemica a sulfatului de tuaminoheptan prin administrare nazala este mica, urmatoarele
potentiale interactiuni trebuie luate in considerare:

-IMAO, inclusiv inhibitori reversibili ai monoaminoxidazei: risc crescut de aparitie a crizelor de
hipertensiune arteriala,

-Antihipertensive (inclusiv blocante ale neuronilor adrenergici si beta-blocante): poate bloca efectele
hipotensive,



- Glicozide cardiotonice: pot creste riscul de aritmii,

- Alcaloizi din ergot: pot creste riscul de ergotism,

- Medicamente antiparkinsoniene: pot creste riscul de toxicitate cardiovasculara,
- Oxitocina: poate creste riscul de hipertensiune arteriala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite de la un numar limitat de sarcini expuse nu au relevat reactii adverse ale
acetilcisteinei asupra sarcinii sau asupra fatului/nou-nascutului. Pana in prezent, nu sunt
disponibile alte date epidemiologice relevante. Studiile la animale nu au evidentiat efecte
daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere in cazul administrarii
acetilcisteinei. Nu exista date cu privire la sarcinile expuse sau studii la animale cu
tuaminoheptan sau acetilcisteina+tuaminoheptan.

Acest medicament nu este recomandat Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu sunt disponibile informatii referitoare la excretia acetilcisteinei sau sulfatului de

tuaminoheptan in laptele matern.
Nu poate fi exclus un risc la care poate fi expus copilul alaptat.
Medicamentul nu trebuie utilizat de mamele care alapteaza.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile studii pe animale cu privire la efectele acetilcisteinei + tuaminoheptan asupra
fertilitatii.

Nu sunt disponibile date privind influenta asupra fertilitatii la oameni.

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

Maresyl sinus nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu au fost
efectuate studii specifice, dar pacientii trebuie informati ca au fost raportate cazuri de halucinatii
(vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Utilizarea indelungata poate altera functiile normale ale mucoasei nazale si paranazale provocand
congestie nazala si inducéand tolerantd la medicament.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel
Urmatoarele reactii adverse pot fi asociate cu utilizarea Maresyl sinus.

Clasificarea pe aparate, Reactii adverse

sisteme si organe Frecventa necunoscuta®

Tulburiari ale sistemului imunitar hipersensibilitate

Tulburari psihice anxietate®, halucinatii*, iluzii*
Tulburari ale sistemului nervos cefalee*, neliniste*®, agitatie*, insomnie*
Tulburari cardiace palpitatii*, tahicardie®, aritmie*
Tulburari vasculare hipertensiune arteriala




Tulburari respiratorii, toracice si uscarea mucoasei nazale*, discomfort nazal*,
mediastinale congestie nazalad *

Tulburari gastro-intestinale greata

Afectiuni cutanate si ale urticarie, eruptie trecatoare pe piele

tesutului subcutanat

Tulburéri renale si ale cdilor urinare retentie urinard

Tulburari generale si la nivelul locului de | iritabilitate*, toleranta la medicament*
administrare

° Frecventd necunoscutd (nu poate fi estimata din datele disponibile)
* In special 1n cazul utilizarii prelungite si/sau excesive

Copii si adolescenti
Medicamentul este contraindicat copiilor cu varsta mai mica de 6 ani (vezi pct. 4.3).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa 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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Tn cazul supradozajului la adulti este posibil sa apara hipertensiune arteriala, fotofobie, cefalee
severd, senzatie de constrictie toracica.

Copii si adolescenti
In cazul supradozajului la copii poate apare hipotermie cu sedare.

Tratament
Aceste reactii necesita ingrijire medicala adecvata si imediata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate rinologice —decongestionante - simpatomimetice in
combinatie, codul ATC: ROIABOS8

Activitatile mucolitice si vasoconstrictoare ale Maresyl sinus sunt expresia caracteristicilor
farmacologice a cate unui singur component.

Acetilcisteina exercitd o actiune mucoliticd rezultatd din actiunea gruparii sulfhidril libere care,
prin ruperea puntilor disulfurice ale mucoproteinelor, permite obtinerea unei actiuni fluidifiante
asupra secretiilor nazofaringiene.

Tuaminoheptan sulfatul este 0 amina simpatomimetica a carei aplicare locala, exercita 0 actiune
vasoconstrictoare fara efecte sistemice deosebite.

Cele doua componente actioneaza sinergic n reducerea rezistentei nazale.
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5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

In urma administrarii unei doze terapeutice (2 pufuri a 50ul de Maresyl sinus corespunzand la
0,85 £ 0,16 mg de tuaminoheptan), N-acetilcisteina nu a fost masurabila, in timp ce
tuaminoheptanul a fost masurabil in plasma, timpul pentru a atinge concentratia plasmatica
maxima variind de la 0,25 ore la 6 ore.

Distributie
Valoarea medie Cmax a tuaminoheptanului dupa 2 pufuri a 50ul de Maresyl sinus a fost de 0,95
ng/ml si valoarea medie a Tmax @ fost de 2 ore.

Metabolizare

Metabolismul in vitro al sulfatului de tuaminoheptan a fost studiat in hepatocite umane. Tn
hepatocitele umane nu s-a produs nicio transformare in vitro.

Principalul metabolit al N-acetilcisteinei este sulfatul anorganic, care este excretat prin urina; alti
metaboliti includ taurina, cisteina si NN-diacetilcisteina. N-acetilcisteina este rapid deacetilata in
cisteina, care este incorporata in proteine. Excesul de cisteina este tranportat la ficat, unde este fie
metabolizat pentru excretie, fie modificat in continuare.

Eliminare

Concentratia plasmatica a tuaminoheptanului dupa 2 pufuri a 50 pl de Maresyl sinus a scazut cu
un timp mediu terminal de Tnjumatatire de 9,8 ore. La 12 ore dupa administrare, tuaminoheptanul
a fost masurabil la toti subiectii (valoare medie de 0,42 ng/ml). La 24 de ore dupa administrare,
concentratia plasmaticd medie a tuaminoheptanului a fost de 0,30 ng/ml, dar concentratiile erau
deja sub limita de cuantificare (0,100 ng/ml) la majoritatea subiectilor.

Liniaritate/Non-liniaritate

Nu sunt disponibile date despre liniaritatea asocierii.

Farmacocinetica acetilcisteinei administrate oral este proportionald cu doza administrata in
intervalul de doze cuprinse Tntre 200-3200 mg/m? pentru ASC si Cmax.

Copii si adolescenti

Nu sunt disponibile date farmacocinetice la copii si adolescenti. Profilul farmacocinetic al
Maresyl sinus este asteptat sa fie acelasi ca la adulti, avand in vedere calea nazala de
administrare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice cu acetilcisteina + sulfat de tuoaminoheptan nu au evidentiat niciun risc
special pentru om pe baza studiilor conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei si
toxicitatea dupa doze repetate.

Studiile efectuate pentru a detecta orice efecte toxice locale si/sau sistemice au aratat cd produsul
este bine tolerat la nivelul suprafetelor seroase si mucoase.

Nu sunt disponibile studii de genotoxicitate si toxicitate asupra reproducerii si dezvoltarii pentru
N-acetilcisteina + tuoaminoheptan.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu
Hipromeloza



Edetat disodic

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Fosfat disodic dodecahidrat

Ditiotreitol

Sorbitol lichid 70% (E 420)

Aroma de menta

Etanol 96%

Hidroxid de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna, tip 111, cu capacitatea de 15 ml, Tnchis cu capac din aluminiu
tristratificat, prevazut cu un nebulizator; contine 10 ml spray nazal, solutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale la eliminare.

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

Instructiuni pentru deschiderea sticlei si folosirea pulverizatorului:

1. Indepartati dopul sticlei.

2. Luati pulverizatorul si indepartati dispozitivul de protectie.

3. Introduceti pulverizatorul in sticla.

4. Indepartati dopul pulverizatorului.

5. Apasati pulverizatorul de cateva ori pentru a-1 activa Tnainte de folosire
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