CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sudafed Spray Classic, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwoér

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu Sudafed Spray Classic zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku
(Xylometazolini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jeden ml roztworu zawiera 0,2 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zmniejszenie obrzgku btony §luzowej nosa w ostrym zapaleniu btony $luzowej, w naczynioruchowym
zapaleniu blony sluzowej oraz w alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa.

Utatwienie odptywu wydzieliny w zapaleniu zatok przynosowych oraz w zapaleniu trabki stuchowe;j
ucha srodkowego polaczonym z przezigbieniem.

Sudafed Spray Classic przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do kazdego pacjenta.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Sudafed Spray Classic stosuje sie, zaleznie od potrzeb, po 1 dawce produkiu do kazdego
otworu nosowego do 3 razy na dobg.

Nie nalezy podawac wiecej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 7 dni, chyba Ze lekarz zaleci inaczej.
Powtorne stosowanie produktu leczniczego mozna rozpoczaé po kilkudniowej przerwie.

Sposob podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania do nosa.

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

Zdjac¢ plastikowa nasadke.

Przed pierwszym zastosowaniem naciska¢ pompke, az do pojawienia si¢ jednorodnej mgietki
rozpylonego leku (rys. 1). Dzieki temu aerozol jest gotowy do uzycia.

W celu podania dawki aerozolu do nosa nalezy umiesci¢ koncéwke aplikatora w otworze nosowym,
nastepnie nacisnag¢ pompke jeden raz, jednoczesnie wciggajac powietrze przez nos (rys. 2). Podczas



podawania leku butelke nalezy trzyma¢ w pozycji zblizonej do pionowej. Po uzyciu ponownie natozy¢
plastikowg nasadke.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie stosowac u pacjentdw po usunigciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonieciem opony twarde;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany wytacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do

ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem u pacjentow:

— leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAQ) lub innymi lekami, ktére moga
powodowac zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego;

— zpodwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatlkowym, zwlaszcza spowodowanym jaskrg z waskim
katem przesaczania;

— zciezkimi chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze);

—  z guzem chromochtonnym nadnerczy;

—  z zaburzeniami metabolicznymi (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca);

— zrozrostem gruczotu krokowego.

Pacjenci z zespotem dlugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling mogg by¢ w wigkszym stopniu
narazeni na ci¢zkie arytmie komorowe.

Sudafed Spray Classic, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze szczegolng ostroznoscig
pacjentom z nadwrazliwo$cia na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca si¢ bezsennoscia,
drzeniem, zawrotami gtowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym ci$nieniem tgtniczym.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do kréotkotrwatego stosowania. Stosowanie ksylometazoliny

w dawkach wigkszych niz zalecane lub przez okres dluzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do
reaktywnego przekrwienia z nasilonym przekrwieniem btony $luzowej nosa i niedroznoscia nosa.
Moze to powodowac koniecznos$¢ wielokrotnego lub nawet ciagltego stosowania produktu leczniczego
przez pacjenta (patrz punkt 4.8).

Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek. Diugotrwate stosowanie benzalkoniowego chlorku
moze powodowaé obrzek blony §luzowej nosa.

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ustgpuja lub nasilaja si¢ badz jesli
pojawiajg si¢ nowe objawy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji. Ze wzgledu na niski stopien wchtaniania
ogolnoustrojowego ksylometazoliny po podaniu donosowym prawdopodobienstwo wystapienia
interakcji z produktami leczniczymi podawanymi inng drogg wydaje si¢ by¢ niskie, jednak nie mozna
ich wykluczy¢.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Produkt
leczniczy mozna stosowac w okresie ciazy tylko wtedy, gdy wynikajace z leczenia potencjalne
korzys$ci dla matki przewyzszaja mozliwe zagrozenia dla rozwijajacego si¢ plodu. Ze wzgledu na brak
danych nie jest wiadome, czy ksylometazolina przenika przez tozysko.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ksylometazolina lub jej metabolity przenikaja do mleka matki. Produkt leczniczy
mozna stosowac w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy wynikajace z leczenia potencjalne
korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe zagrozenia dla dziecka.

Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie wiadomo, czy ksylometazolina ma wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania okreslono zgodnie z nastepujacym schematem:

Czgsto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czgsto mogg wystapi¢ objawy podraznienia (pieczenie lub sucho$¢ btony $luzowej nosa), kichanie,
zwlaszcza u pacjentow wrazliwych.

Po odstawieniu produktu moze dochodzi¢ do tzw. efektu z odbicia, czyli nasilenia obrzeku btony
sluzowej (przekrwienia reaktywnego).

Dhugotrwate lub czeste stosowanie, a takze podawanie w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony $luzowej nosa (rhinitis
medicamentosa). Dziatanie to moze wystapi¢ juz po 5 dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie
kontynuowane, moze doprowadzi¢ do suchego zanikowego zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis
sicca).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko moga wystapi¢ nudnosci, zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne, bol gtowy, bezsennos¢ lub
uczucie zmgczenia.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto miejscowe podanie do nosa moze spowodowaé ogdlnoustrojowe dziatanie
sympatykomimetyczne, jak np. kotatanie serca, przyspieszenie czynnos$ci serca, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Niezbyt czgsto moze wystapi¢ krwawienie z nosa.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. W przypadku przedawkowania pacjent
powinien natychmiast zwrocié¢ si¢ o pomoc medyczng.

Poniewaz ksylometazolina jest pochodng imidazoliny, przedawkowanie ogolnoustrojowe moze
prowadzi¢ do zroznicowanych objawdw zwigzanych z pobudzeniem lub depresja osrodkowego uktadu
nerwowego, badz przyspieszeniem lub zwolnieniem akcji serca.

Objawy przedawkowania

W razie przedawkowania lub przypadkowego podania doustnego moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica, goraczka, drgawki, tachykardia, zaburzenia rytmu
serca, zapas¢ uktadu krazenia, zatrzymanie serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek ptuc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne.

Moga rowniez wystapic¢ nastgpujace objawy: zahamowanie czynnosci oSrodkowego uktadu
nerwowego z sennoscia, obnizenie temperatury ciala, bradykardia, spadek ci$nienia tgtniczego jak we
wstrzasie, bezdech i §piaczka.

Sposob postgpowania przy przedawkowaniu

Nalezy poda¢ wegiel aktywowany, wykona¢ ptukanie zotadka, poda¢ tlen do oddychania. W celu
obnizenia ci$nienia t¢tniczego nalezy poda¢ fentolaming w dawce 5 mg w 0,9% roztworze chlorku
sodu w powolnym wlewie dozylnym lub w dawce 100 mg doustnie.

Przeciwwskazane jest podawanie lekow o dziataniu obkurczajgcym naczynia.

W razie konieczno$ci nalezy zastosowac leki przeciwgoraczkowe i przeciwdrgawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane do nosa. Leki zmniejszajace przekrwienie btony
sluzowej nosa i inne preparaty do stosowania miejscowego do nosa. Sympatykomimetyki, preparaty
proste.

Kod ATC: RO1AAQ7

Ksylometazolina jest aming sympatykomimetyczna, nalezaca do pochodnych imidazoliny o dziataniu
pobudzajacym receptory alfa-adrenergiczne.

Dziata bezposrednio na receptory alfa-adrenergiczne. Ksylometazolina wykazuje dziatanie
obkurczajace naczynia krwionosne i w konsekwencji zmniejsza przekrwienie i obrzgk btony $luzowe;j
nosa, utatwiajac oddychanie przez nos i wydalanie wydzieliny.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatanie produktu rozpoczyna si¢ w ciggu 2 minut po podaniu i utrzymuje si¢ do 10 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
W przypadku prawidlowego stosowania i dawkowania ksylometazolina stosowana miejscowo jest
zazwyczaj wchlaniana do krazenia uktadowego w znikomym stopniu.

Dystrybucja, metabolizm i wydalanie
Dostepnych jest bardzo niewiele informacji na temat dystrybucji, metabolizmu i wydalania
ksylometazoliny u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Najnizsza ostra toksyczno$¢ ksylometazoliny wynosita 30 mg/kg dla psa po podaniu drogg doustng
oraz 12,5 mg/kg dla myszy po podaniu dozylnym. W 3-miesigcznym badaniu toksycznos$ci na
szczurach, po podaniu leku drogg doustng w dawkach 6, 20 1 60 mg/kg/dobe, tylko w grupie zwierzat,
ktore przezyty, otrzymujacej dawke 6 mg/kg/dobe, nie zglaszano zmian wywotanych przez lek. We
wszystkich grupach stwierdzono objawy nadci$nienia, nieznaczne zmniejszenie ilosci przyjmowanych
pokarméw, zmniejszenie przyrostu masy ciata oraz §miertelnos¢. W 3-miesigcznym badaniu
toksycznosci na psach, po podaniu leku drogg doustng w dawkach 1, 31 10 mg/kg/dobe, niewielkie
objawy toksyczne zaobserwowano po podaniu dawki 1 mg/kg/dobe. W grupach otrzymujacych
najwicksze dawki zaobserwowano zmiany wynikow badan biochemicznych krwi (GPT, CPK, LDH)
oraz zwigkszona $miertelnos$¢. Po zastosowaniu kazdej z dawek stwierdzono zmiany w zapisie EKG.
W grupie otrzymujacej najwigksza dawke zaobserwowano roOwniez zmiany patologiczne w sercu,
nerkach, watrobie i przewodzie pokarmowym. Zalezne od dawki zmiany czynno$ciowe i
morfologiczne zglaszano w zwigzku z dlugotrwatym, wyraznym zwezeniem naczyn krwiono$nych
podczas stosowania dawek wysokich 1 $§miertelnych.

Ksylometazolina nie wykazywata dziatania teratogennego u myszy i szczuréw po podaniu droga
podskorna (az do dawki 7,5 mg/kg/dobe).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwuwodny

Sorbitol ciekly 70% niekrystalizujacy
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosSci

3 lata



Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 24 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka z oranzowego szkta z pompka dozujaca, zawierajaca 10 ml roztworu, umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15184

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.03.2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



