AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15387/2024/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Orinox 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg. O singura doza (138 pl) contine clorhidrat de
xilometazolina 70 micrograme.

Excipient cu efect cunoscut
Fiecare ml contine clorurd de benzalconiu 0,1 mg. O singura doza (138 pl) contine clorura de
benzalconiu 14 micrograme.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.
O solutie limpede, incolora pana la aproape incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru a restabili patenta nazala in timpul rinitei acute catarale, a polinozei sau a altor rinite alergice si
in cazul sinuzitei. Faciliteaza drenarea secretiei de la nivelul sinusurilor paranazale in cazul sinuzitei.

Se utilizeaza, de asemenea, ca tratament auxiliar in cazul otitei medii, pentru a decongestiona mucoasa
nazofaringiana si pentru a facilita rinoscopia.

Orinox este indicat la copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 11 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copii si adolescenti

Orinox nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 1 an. Se recomanda utilizarea la copiii cu varsta
cuprinsa intre 1 si 11 ani. La copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 11 ani, administrarea trebuie facuta sub
supravegherea unui adult.

Copii cu vdrsta intre 1 §i 5 ani.

Se aplica de catre un adult. 1 pulverizare in fiecare nara, de 1 sau de mai multe ori pe zi, la nevoie, dar
nu mai mult de 3 ori pe zi.

Trebuie sé existe un interval de 8 pana la 10 ore Tntre 2 administrari.




Copii cu vdrsta intre 6 §i 11 ani.

Se aplica de catre un adult sau se aplica sub supravegherea unui adult. 1-2 pulverizari in fiecare nara,
de 1 sau de mai multe ori pe zi, la nevoie, dar nu mai mult de 3 ori pe zi.

Trebuie sa existe un interval de 8 pana la 10 ore intre 2 administrari.

La fel ca alte vasoconstrictoare, Orinox nu trebuie utilizat Tn mod continuu mai mult de 5 zile. Doza
recomandata nu trebuie depasita.

Mod de administrare
Se recomanda s se administreze ultima doza zilnica cu putin timp nainte de culcare.

Pompa de pulverizare asigurd o buna raspandire a solutiei pe suprafata mucoasei. Mecanismul de
dozare permite o dozare precisa si previne un supradozaj nedorit.

Capacul de siguranta trebuie indepartat.

Pompa trebuie apasati de 5 ori inainte de prima aplicare. in cazul in care spray-ul nu a fost utilizat
timp de mai mult de 14 zile (dupa prima utilizare), apasati pompa de pulverizare o data pentru a
pregati spray-ul pentru a fi utilizat din nou. Spray-ul este incarcat pentru utilizare ulterioara. A se avea
grija sa nu se pulverizeze in ochi.

Orinox trebuie utilizat dupa ce nasul a fost suflat.

Flaconul este tinut in pozitie verticala, cu duza indreptata in sus, tinuta intre doua degete. Pacientul se
apleaca usor in fata, duza este introdusa intr-o nara si pompa de pulverizare se apasa o datd. A se tine
pompa apasata pana la indepartarea din nas. O distribuire optima a spray-ului se obtine prin respiratie
lenta pe nas in timpul pulverizarii. Dupa utilizare, duza se curata, se usuca si se pune capacul de
siguranta.

Pentru a preveni o posibila raspandire a infectiei, flaconul trebuie utilizat de o singura persoana.

4.3 Contraindicatii

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

o Ca si alte vasoconstrictoare, xilometazolina nu trebuie utilizata dupa hipofizectomie
transsfenoidald sau dupa o interventie chirurgicala care expune dura mater.

o Mucoasa nazald uscatd, inflamata (rinita sicca).

o Pacienti cu glaucom cu unghi inchis.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ca si alte simpatomimetice, Orinox 0,5 mg/ml trebuie utilizat cu prudenta la pacientii care prezinta un
raspuns puternic la substantele adrenergice, evidentiat prin semne de insomnie, ameteala, tremor,
aritmie cardiaca sau hipertensiune arteriala.

Se recomanda prudenta la pacientii cu

hipertensiune arteriald sau boli cardiovasculare

hipertiroidism

diabet zaharat

hiperplazie de prostata

feocromocitom

tratati concomitent sau la cei care au fost tratati in ultimele 14 zile cu inhibitori de
monoaminooxidaza (IMAQ) (vezi pct. 4.5)

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



Similar altor medicamente vasoconstrictoare, clorhidratul de xilometazolind nu trebuie utilizat in mod
continuu mai mult de 5 zile consecutiv. Utilizarea indelungata sau excesiva poate provoca congestie
,,de rebound".

Tn special, in timpul utilizarii prelungite si in cazul unui supradozaj cu decongestionante nazale, pot
apdrea Ca Urmare a utilizari gresite urmatoarele:

. hiperemia reactiva a mucoasei nazale (rinita medicamentoasa).

. atrofia mucoasei nazale.

Acest medicament contine clorura de benzalconiu. Utilizarea de lunga durata poate determina edem la
nivelul mucoasei nazale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ca in cazul tuturor simpatomimeticelor, nu poate fi exclusa o potentare a efectelor sistemice ale
xilometazolinei in cazul utilizarii concomitente a inhibitorilor de monoaminooxidaza (IMAO) de tipul
tranilciprominei (sau la pacientii carora li s-au administrat aceste medicamente in ultimele 2
saptimani), a antidepresivelor triciclice sau tetraciclice si a medicamentelor antihipertensive, ih
special Tn caz de supradozaj. Utilizarea concomitenta nu este recomandata.

Posibila interactiune cu beta-blocantele, deoarece xilometazolina poate modifica efectul unor beta-
blocante.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Avéand in vedere efectul vasoconstrictor sistemic potential, Se recomanda ca masura de precautie sa nu
se utilizeze Orinox Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu exista semne de reactii adverse la copilul alaptat. Cu toate acestea, deoarece nu se cunoaste daca

xilometazolina se excreta in laptele uman, se recomanda prudenta si Orinox poate fi utilizat numai la
recomandarea medicului.

Fertilitatea

Nu exista date suficiente cu privire la efectele tratamentului cu xilometazolina asupra fertilitatii si nu
sunt disponibile studii la animale. Din cauza efectului sistemic foarte redus al clorhidratului de
xilometazolina, efectele asupra fertilitatii sunt foarte putin probabile.

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

Orinox nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse.
Reactiile adverse sunt clasificate Tn functie de urmatoarea conventie privind frecventa:

Foarte frecvente (= 1/10)

Frecvente (> intre 1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (= Tntre 1/1 000 si <1/100)
Rare (> Tntre 1/10 000 si <1/1 000)
Foarte rare (<1/10 000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatéd din datele disponibile)



Frecvente Mai putin Rare Foarte rare
frecvente
Tulburari ale sistemului Reactii de
imunitar hipersensibilitate
(angioedem,
eruptie cutanata
tranzitorie,
prurit)
Tulburari ale sistemului Cefalee Insomnie,
nervos ameteald, tremor
Tulburari oculare Tulburiri vizuale
tranzitorii
Tulburari cardiace Batai neregulate
si rapide ale
inimii
Tulburari vasculare Hipertensiune
arteriala
Tulburari respiratorii, toracice | Uscaciunea Epistaxis
si mediastinale mucoasei nazale
sau disconfort
nazal
Tulburari gastro-intestinale Greata
Tulburari generale si la nivelul | Senzatie de arsura
locului de administrare

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

Administrarea Tn exces a produselor topice care contin xilometazolind sau ingestia accidentala a
acesteia poate provoca ameteli severe, transpiratie, scaderea semnificativa a temperaturii corporale,
cefalee, bradicardie, hipertensiune arteriala, deprimare respiratorie, coma si convulsii. Hipertensiunea
arteriald poate fi urmatd de hipotensiune arteriald. Copiii mici sunt mai sensibili la toxicitate decat
adultii.

Trebuie luate masuri de sustinere adecvate la toti pacientii la care se suspecteaza un supradozaj si, in
cazuri justificate, se recomanda tratament simptomatic urgent, sub supraveghere medicala. Acesta
presupune observarea pacientului timp de cateva ore. In caz de supradozaj sever cu stop cardiac,
pacientul trebuie resuscitat timp de cel putin o ora.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate nazale, decongestionante si alte medicamente nazale de uz topic,
simpatomimetice, simple, codul ATC: RO1AA07



Xilometazolina este un simpatomimetic cu efect alfa-adrenergic. Clorhidratul de xilometazolina pentru
administrare nazala, are un efect vasoconstrictor prin care se realizeaza decongestionarea mucoasei
nazale si a zonelor adiacente nazofaringelui. Simptomele asociate hipersecretiei de mucus sunt, de
asemenea, ameliorate, iar administrarea ajuta la eliminarea secretiei acumulate. Congestia nasului este
eliminata, iar pacientul poate respira mai usor pe nas. Efectul clorhidratului de xilometazolina incepe
in 2 minute de la administrare si dureaza pana la 12 ore.

Tntr-un studiu dublu-orb, controlat cu solutie salini la pacientii cu rinitd acutd comund, efectul
decongestionant al xilometazolinei a fost semnificativ superior (p <0,0001) comparativ cu placebo, asa
cum au demonstrat masuratorile de rinomanometrie. Ameliorarea congestiei nazale a fost obtinuta de
doua ori mai repede dupa administrarea de xilometazolina decat dupa administrarea de solutie salina,
incd de la 5 minute dupa administrarea xilometazolinei (p = 0,047).

Orinox este bine tolerat chiar si la pacientii cu mucoasa sensibila si nu afecteaza functia mucociliara a
acesteia.

Studiile in vitro au aratat ca xilometazolina reduce activitatea infectioasa a rinovirusurilor umane.

Orinox are un pH echilibrat n intervalul identificat in cavitatea nazala.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Concentratiile plasmatice ale xilometazolinei sunt foarte scazute si apropiate de limita de detectie in
cazul administrarii topice nazale a medicamentului la om.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice bazate pe doze toxice si genotoxice repetate nu au evidentiat niciun risc special
pentru om. Nu au fost observate efecte teratogene la sobolan si soarece.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu

Edetat disodic

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Fosfat disodic dodecahidrat

Clorura de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

Dupa deschidere, spray-ul nazal nu trebuie utilizat mai mult de 1 luna.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de sticla bruna, transparenta (tip I1I), cu 0 pompa de pulverizare din plastic alb si capac de
protectie din polipropilena sau PEID, contindnd 10 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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