CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXALIN 0,025%; 0,25 mg/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 0,25 mg oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do nosa

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obrzgk bton §luzowych wystepujacy w nastepujacych przypadkach:
- ostre zapalenie btony §luzowej nosa;

- naczynioruchowe zapalenie blony §luzowej nosa;

- alergiczne zapalenie btony $§luzowej nosa;

- zapalenie zatok przynosowych;

- zapalenie trabki stuchowej;

- zapalenie ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Produkt leczniczy Oxalin 0,025% przeznaczony jest wylacznie do stosowania donosowego.

Produkt Oxalin 0,025% w postaci kropli do nosa przeznaczony jest do stosowania u dzieci po
ukonczeniu 1. roku zycia do 6 lat.

Dawkowanie

Zakrapla¢ po 1 kropli Oxalin 0,025% do kazdego otworu nosowego 2 lub 3 razy na dobg.
Produktu nie nalezy stosowac¢ czgsciej niz 3 razy na dobe.

Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 do 5 dni.

Nie nalezy stosowac produktu Oxalin 0,025% u dzieci w pierwszym roku zycia.

Ze wzgledow higienicznych opakowanie produktu powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania



- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1
- Suche zapalenie blony $luzowej nosa

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty zawierajace oksymetazoling moga by¢ stosowane ze szczegdlng ostroznoscia i tylko po

doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci i ryzyka w nastepujacych przypadkach:

- leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i innymi lekami zwigkszajacymi ci$nienie
tetnicze;

- zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, szczegdlnie w przypadku jaskry z zamknigtym katem;

- cigzkie choroby serca i naczyn krwiono$nych, np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie
tetnicze;

- guz chromochtonny nadnerczy;

- zaburzenia metaboliczne, np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca.

Dhugotrwale stosowanie oraz naduzywanie lekéw zmniejszajacych obrzek btony §luzowej nosa moga
prowadzi¢ do ostabienia ich dziatania. Moga réwniez spowodowac uszkodzenie komorek nabtonka
btony sluzowej nosa, zahamowanie aktywnosci rzgsek i doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
btony sluzowej nosa oraz suchego zapalenia btony §luzowej nosa.

Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane oraz przedawkowania.

Ze wzgledu na zawartos¢ benzalkoniowego chlorku, produkt moze powodowac podraznienie blony
$luzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przedawkowanie Iub wypicie produktu, a takze stosowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQ) jednoczesnie lub bezposrednio
przed zastosowaniem oksymetazoliny moze spowodowac zwigkszenie ci$nienia tetniczego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub karmionego piersig
dziecka.

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki produktu, poniewaz przedawkowanie moze zaburzac
zaopatrzenie ptodu w krew oraz zmniejsza¢ wydzielanie mleka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu lub w wigkszych dawkach niz zalecane nie mozna
wykluczy¢ wystapienia dziatan ogdélnoustrojowych dotyczacych uktadu krazenia.

W takich przypadkach sprawno$¢ psychofizyczna, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn mogg by¢ zaburzone.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane uszeregowano w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia uktadu nerwowego




Rzadko: niepokdj ruchowy, bezsennos¢, bole glowy.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: kotatanie serca, tachykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: wzrost ci$nienia tetniczego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia

Czgsto: pieczenie w miejscu podania, suchos$¢ btony §luzowej nosa, kichanie.

Rzadko: nasilenie obrzgku btony §luzowej nosa (wystepuje po ustaniu dziatania produktu, jako objaw
przekrwienia reaktywnego).

Dhugotrwale lub czgste stosowanie produktu, zwtaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do polekowego zapalenia blony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa).

Takie dzialanie moze wystapi¢ juz po 5 dniach leczenia i w przypadku dalszego stosowania produktu,
doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia btony $luzowej nosa i suchego zapalenia blony
sluzowej nosa.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Rzadko: zmgczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania lub wypicia produktu mogg wystapi¢ objawy, takie jak: rozszerzenie
zrenic, nudnos$ci, wymioty, sinica, goraczka, skurcze migsni, przyspieszona czynnos¢ serca,
zaburzenia rytmu serca, wstrzas, zatrzymanie czynnosci serca, zapas¢ krazeniowa, nadci$nienie
tetnicze, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscia, obnizenie
temperatury ciata, zwolnienie czynno$ci serca, naglte zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego jak we
wstrzasie, bezdech i $pigczka.

Sposob postepowania po przedawkowaniu

Postgpowanie polega na podaniu wegla aktywowanego, mozna rowniez rozwazy¢ wykonanie ptukania
zotadka (jezeli produkt zostat przypadkowo wypity). W razie cigzkich zaburzen oddychania moze by¢
konieczne podanie tlenu do oddychania. W celu zmniejszenia ci$nienia tetniczego nalezy podac
powoli dozylnie 5 mg fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu lub doustnie 100 mg fentolaminy.
Leki zwe¢zajace naczynia krwionos$ne sg przeciwwskazane. Jezeli konieczne, nalezy poda¢ leki
obnizajace temperature ciala i leki przeciwdrgawkowe.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i inne produkty do
stosowania miejscowego do nosa; sympatykomimetyki, leki proste,
kod ATC: RO1AAO05

Oksymetazolina jest sympatykomimetykiem. Stosowana miejscowo na btone sluzowa powoduje
skurcz naczyn krwiono$nych, zahamowanie nadmiernego wydzielania i zmniejszenie obrzeku
zmienionej zapalnie btony $luzowej nosa, co umozliwia pacjentowi swobodne oddychanie przez nos.
Obkurczenie blony §luzowej nosa prowadzi do otwarcia i rozszerzenia przewodow odprowadzajacych
zatok przynosowych. Ulatwia to odprowadzenie wydzieliny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stwierdzono, ze po donosowym podaniu oksymetazoliny w dawkach wigekszych niz zalecane, ilo$¢
wchtonigtego leku moze wywotaé dziatanie ogolne na uktad krazenia oraz w rzadkich przypadkach
powodowac dziatania ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.8). Okres pottrwania
oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi u ludzi 35 godzin. 2,1% dawki wydalane jest

w moczu, a okoto 1,1% w kale. Nie ma danych dotyczacych dystrybucji oksymetazoliny w organizmie
cztowieka. Dziatanie produktu rozpoczyna si¢ w ciggu kilku minut po podaniu do nosa i utrzymuje si¢
przecietnie od 6 do 8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzgtach (badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa
stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznego wptywu na
reprodukcje) nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie ma danych dotyczacych rakotworczego dziatania oksymetazoliny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 OKres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretkg z pier§cieniem gwarancyjnym, w tekturowym
pudetku

1 butelka po 10 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.02.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



