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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OLYNTH HA 1 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie contine clorhidrat de xilometazolina 1 mg.
Fiecare pulverizare (140ul) contine clorhidrat de xilometazolina 140pg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.

Solutie limpede pana la usor opalescentd, incolora pana la usor galbuie.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic temporar al congestiei nazale cauzate de rinita sau sinuzita.
4.2 Doze si mod de administrare

Pentru utilizare nazala.

Adulti, copii si adolescenti peste 12 ani:

O pulverizare n fiecare nara, de maxim trei ori pe zi. Acest medicament trebuie utilizat timp de
maximum 7 zile, cu exceptia cazului in care medicul va recomanda altfel.

Pentru a minimiza riscul de transmitere a infectiei, medicamentul nu trebuie utilizat decét de o singura
persoana, iar varful trebuie curatat dupa utilizare.

Copii si adolescenti
Olynth HA 1 mg/ml, spray nazal este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani (vezi
pct. 4.3).

Pacienti varstnici
Dozele sunt aceleasi ca in cazul adultilor.

4.3 Contraindicatii

Olynth HA 1mg/ml spray nazal nu trebuie utilizat:



- la pacientii cu hipersensibilitate la substanta activa si la celelalte componentele ale medicamentului

mentionate la pct. 6.1.

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

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

- lacopii si adolescenti cu varsta sub 12 ani

- Tnurma unei hipofizectomii transsfenoidale sau a unor interventii transnazale/transorale care
implica expunerea dura mater

- la pacientii tratati cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) sau la cei care au utilizat in
ultimele 2 saptamani astfel de medicamente sau alte medicamente cu efect potential hipertensiv

- la pacientii cu rinita atrofica sau vasomotorie

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Xilometazolina, precum si alte medicamente din acelasi grup, trebuie administrata cu precautie la
pacientii care reactioneaza puternic la simpatomimetice. Utilizarea acestora poate avea ca rezultat
aparitia la acesti pacienti a unor efecte ca de exemplu, insomnie, vertij, tremor, aritmie sau crestere a
tensiunii arteriale.

Se recomanda atentie Tn tratamentul pacientilor cunoscuti cu boli cardiace sau vasculare, hipertensiune
arteriala, hipertiroidie sau diabet zaharat, precum si la cei cu hipertrofie de prostata si
feocromocitom.Pacientii cu sindromul QT prelungit tratati cu xilometazolina pot avea risc crescut de
aritmii ventriculare grave.

Daca tratamentul cu xilometazolina este continuat pe termen lung, simptomele rinitei si inflamarea
membranei mucoase pot recidiva, uneori, la intreruperea tratamentului. Tn astfel de cazuri, acest lucru
poate fi determinat, de asemenea, si de asa-numitul fenomen de rebound cauzat de tratament in sine,
care poate progresa spre inflamatie cronica si atrofie a mucoasei nazale (Rinita medicamentoasa &
Rinita sicca). Pentru a evita acest lucru, durata tratamentului trebuie sa se limiteze la cea mai scurta
perioada posibila (vezi pct. 4.2). Orice inflamatii nazale si paranazale bacteriene trebuie tratate in mod
corespunzator. Pentru tratamentul rinitei alergice, acest medicament se poate utiliza doar ca tratament
suportiv temporar.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu este recomandata utilizarea xilometazolinei concomitent cu antidepresive triciclice sau tetraciclice
sau cu inhibitori de monoaminooxidaza (MAO), sau timp de doua saptamani dupa utilizarea de
inhibitori MAO.

4.6 Sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile informatii cu privire la traversarea de catre xilometazolina a placentei sau in ceea
ce priveste eliminarea sa in laptele matern. Din cauza efectului siu sistemic potential vasoconstrictor,
acest medicament nu trebuie utilizat n timpul sarcinii. In timpul alaptarii acest medicament trebuie
utilizat cu precautie, deoarece nu se cunoaste daca substanta activa este eliminata in laptele matern.

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

Atunci cand este utilizata corect, xilometazolina nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvent raportate reactii adverse ale acestui medicament au fost usturime sau arsuri la
nivelul nasului si gatului, precum si uscare a mucoasei nazale.



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 > 1/1000 si <1/100

Rare >1/10000 si <1/1000

Foarte rare < 1/10000 inclusiv raportarile izolate

Cu frecventa necunoscuta: a caror frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Frecvente Mai putin frecvente | Rare Cu frecventa
- — - necunoscuta
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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 Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Ca orice imidazolina, supradozajul sistemic cu xilometazolina poate duce la o gama larga de
simptome care se refera la stimularea cardiaca si a sistemului nervos sau depresie.

Cazurile de supradozaj au fost descrise ca fiind in principal corelate cu utilizarea la copii si
adolescenti. Simptomele de intoxicatie raportate au inclus paralizie grava a sistemului nervos
central, sedare, xerostomie si transpiratie, precum si simptome cauzate de stimularea sistemului
nervos simpatic (tahicardie, puls neregulat si crestere a tensiunii arteriale). O picatura (doza unica)
din medicamentul care contine xilometazolina indicat pentru adulti (1 mg/ml) administrat
intranazal a provocat o coma de patru ore la un sugar cu varsta de 15 zile. In timpul urmaririi,
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sugarul s-a recuperat complet.

Tratamentul intoxicatiei este nosotropic si poate include administrarea de carbune medicinal, lavaj
gastric si inhalare de oxigen. Pentru reducerea tensiunii arteriale se administreaza i.v. fentolamina
5 mg lent, n solutie salina sau oral, 100 mg. Daca este necesar, se pot administra antipiretice si
anticonvulsivante. Vasopresoarele sunt contraindicate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Simpatomimetice, codul ATC: RO1AAQ7.

Xilometazolina este un derivat imidazolic cu efect simpatomimetic. Xilometazolina pulverizata
la nivelul mucoasei nazale provoaca rapid o vasoconstrictie de lunga durata, reducand astfel
blocarea cailor nazale.

Acest efect poate fi transmis prin stimularea directa a receptorilor alfa postsinaptici. Nu se cunoaste
niciun efect al xilometazolinei asupra receptorilor beta-adrenergici.

Tn tratamentul rinitei alergice, xilometazolina pulverizati la nivel nazal este adecvatd numai
pentru utilizare temporara sau pentru a facilita administrarea unui alt medicament care are un
efect topic asupra mucoasei nazale.

Simptomele de rebound (inflamarea membranei mucoasei si blocarea), care, uneori, apar ca rezultat
al utilizarii pe termen lung pot fi cauzate de efectul medicamentului de stimulare a receptorilor alfa
2- presinaptici si reducere a eliberarii de noradrenalina. In cazul vasoconstrictoarelor, simptomele de
rebound apar de obicei dupa 2-3 saptamani de tratament continuu, dar xilometazolina a fost
administrata unor subiecti sanatosi chiar si timp de 6 saptimani, fara a cauza inflamatie a
membranelor mucoase sau tahifilaxie.

In vitro, s-a demonstrat ca xilometazolina afecteaza functia chinocilului, dar acest efect nu este
permanent.

Olynth HA 1mg/ml contine, printre altele, acid hialuronic (sub forma de hialuronat de sodiu), care
asigura un efect de hidratare a mucoasei nazale.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Tn urma utilizarii topice, primele efecte ale vasoconstrictiei pot fi observate in decurs de citeva
minute dupa administrarea medicamentului. Efectul de reducere a blocajului nazal dureazi de
obicei, aproximativ 6-8 ore. In conditiile unei utilizari si dozari corecte, absorbtia medicamentului
n circulatia sistemica este neglijabila. Cu toate acestea, in cazul dozelor mari si al ingestiei, pot sa
apara efecte de absorbtie si Tn consecinta efecte sistemice. Nu sunt disponibile informatii privind
distributia, metabolizarea sau excretarea xilometazolinei la nivel sistemic, in organe.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date esentiale cu privire la siguranta clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Hialuronat de sodiu
Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Fosfat disodic dihidrat

Glicerol

Clorura de sodiu

Sorbitol (E 420)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani.

Olynth HA Img/ml nu trebuie utilizat mai mult de 1 an dupa deschidere. A
nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

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

Flacon de culoare alba din PEID, continand 10 ml spray nazal, solutie, cu un sistem de pompare 3K,
capac din plastic, cutie de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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