POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Maresyl 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine vsebuje 0,5 mg ksilometazolinijevega klorida.
1 razpr3ek (= 90 mikrolitrov) vsebuje 45 mikrogramov ksilometazolinijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
PrSilo za nos, raztopina.
Bistra, brezbarvna raztopina.

pH 5,5 - 6,5, osmolarnost: 0,260 — 0,320 osmol/kg.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Simptomatsko zdravljenje kongestije nosne sluznice.

Zdravilo Maresyl 0,5 mg/ml pr3ilo za nos se lahko uporablja pri otrocih, starih 2-10 let.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Otroci, stari 2 do 10 let: 1 razpriek v vsako nosnico, ne pogosteje kot vsakih 10-12 ur. Ce bi bilo
potrebno, se zdravilo lahko uporabi do 3-krat na dan.

Pediatri¢na populacija

Zdravilo Maresyl 0,5 mg/ml prsilo za nos je indicirano za zdravljenje otrok, starih od 2 do 10 let in ga
je treba dajati, kot je opisano spodaj.

Zdravilo Maresyl 0,5 mg/ml prsilo za nos ni priporoc¢ljivo za otroke, mlajse od 2 let. Varnost in
ucinkovitost uporabe zdravila Maresyl 0,5 mg/ml prsilo za nos Se nista bili dokazani pri otrocih,
mlajSih od 2 let.

Zdravljenje lahko traja najve¢ 5 dni. Ce se po 3 dneh zdravljenja bolnik ne pocuti bolje ali se pocuti

slabsSe, je treba oceniti njegovo klini¢no stanje. Dolgotrajna in prekomerna uporaba lahko povzroci
povratno kongestijo. Priporocenega odmerka se ne sme preseci.

Nacin uporabe
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Pred prvo uporabo je treba prsilo za nos veckrat (4-krat) razprsiti v zrak, da se doseZe enakomernost
odmerka. Plastenka naj bo v navpi¢nem polozaju. Ce se zdravila ne uporablja ve¢ dni, je treba vsaj en
razprsek izpustiti v zrak, da se doseZe enakomernost odmerka.

Pred uporabo zdravila si je potrebno obrisati nos.

Zdravilo Maresy! prsilo za nos je namenjeno samo za nazalno uporabo. Prsilo za nos je treba dajati v
sede¢em polozaju. Majhni otroci naj sedijo v naro¢ju osebe, ki jim daje zdravilo.

Da bi zmanjsali tveganje za Sirjenje okuzb, zdravila ne sme uporabljati ve¢ kot ena oseba. Pr3ilnik je
treba po uporabi splakniti.

4.3 Kontraindikacije

e Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov, havedeno v poglavju 6.1.

¢ Ne sme se ga uporabljati po transsfenoidalni hipofizektomiji ali po transnazalnih/transoralnih
kirurSkih posegih, pri katerih je bila izpostavljena dura mater.

e Suho vnetje nosne sluznice (rhinitis sicca).

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri uporabi ksilometazolina je, pri bolnikih z mo¢nimi reakcijami na simpatomimetike, potrebna
previdnost. Uporaba lahko povzro¢i nespeénost, omotico, tremor, aritmijo ali hipertenzijo.

Zdravilo Maresyl se lahko uporablja le po skrbni oceni razmerja med koristjo in tveganjem pri:

- bolnikih, ki so se v zadnjih 2 tednih zdravili z zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAO)
- bolnikih s poviSanim intraokularnim tlakom, zlasti pri glavkomu z zaprtim zakotjem

- bolnikih s hudo srénozilno boleznijo (npr.: ishemi¢no boleznijo srca, hipertenzijo)

- bolnikih s feokromocitomom

- bolnikih s presnovnimi motnjami (npr.: hipertiroidizmom, sladkorno boleznijo)

- bolnikih s porfirijo

- bolnikih s hiperplazijo prostate

Pri bolnikih s sindromom dolgega intervala QT, ki se zdravijo s ksilometazolinom, obstaja vecje
tveganje za pojav resne ventrikularne aritmije.

Otekanje sluznice se lahko ponovno pojavi po prenehanju dolgotrajnega zdravljenja z
ksilometazolinom. To je lahko tudi posledica t.i. povratnega ucinka zaradi samega zdravljenja. Da bi
to prepreéili, mora biti zdravljenje ¢im krajse (glejte poglavje 4.2). Bakterijske okuZbe nosu in sinusov
je treba ustrezno zdraviti. Okuzbe se lahko §irijo, ¢e ve¢ oseb uporablja isti prsilnik.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ksilometazolina ni priporocljivo uporabljati skupaj s triciklicnimi ali tetracikli¢énimi antidepresivi ali
zaviralci monoaminooksidaze (MAO) ali v dveh tednih po uporabi zaviralcev MAO.

Zaradi moZnega hipertenzivnega uéinka ksilometazolina naj se zdravilo Maresyl ne uporablja v
kombinaciji z antihipertenzivnimi zdravil (npr. metildopo). Zdravilo Maresyl in druga zdravila z
moznim hipertenzivnim u¢inkom (npr. doksapram, ergotamin, oksitocin) lahko okrepijo hipertenzivno
delovanje drug drugega.

JAZMP-IA/012/G_(IA-550/G)-19.02.2019 2



4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Podatki 0 omejenem Stevilu izpostavljenih v prvem trimese¢ju noseénosti niso pokazali nezelenih
u¢inkov na noseénost ali plod/novorojencka. Drugi epidemioloski podatki niso na voljo. Studije na
zivalih so pokazale reproduktivno toksicnost ksilometazolina pri velikosti odmerka nad priporo¢enim
terapevtskim odmerkom (glejte poglavje 5.3).

V primeru hipertenzije ali znakov zmanjSanega pretoka krvi v maternici je potrebna previdnost. Pri
velikih odmerkih in dolgotrajnejsSi uporabi ni mozno izkljuciti zmanjSanja pretoka krvi v maternici.
Zdravilo Maresyl se sme uporabljati med nose¢nostjo v skladu z navodili, vendar ne dlje kot en teden.

Dojenje

Ni znano ali se ksilometazolin izlo¢a v materino mleko. Tveganja za dojencka ni mozno izkljuditi.
Odlociti se je treba za prenehanje dojenja ali prekinitev zdravljenja z zdravilom Maresyl, upoStevanje
koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za Zensko.

Ker lahko preveliko odmerjanje povzro¢i zmanj$anje nastajanja mleka, se priporo¢enega odmerka
ksilometazolina v obdobju dojenja ne sme preseci.

Plodnost
Ni znanih u¢inkov ksilometazolina na plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Ksilometazolin nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje ali upravljanja s stroji, ¢e se
Uporablja v skladu z navodili, toda ¢e se bolnik pocuti dremav/zaspan, je priporocljivo, da ne vozi ali
upravlja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Najpogosteje porocani nezeleni uéinki tega zdravila so bili zbadanje ali peko¢ ob¢utek v nosu in grlu
ter tudi izsuSenost nosne sluznice.

Pogostost nezelenih ucinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru: zelo pogosti (> 1/10); pogosti (>
1/100 do <1/10); obcasni (>1/1.000 do <1/100); redki (>=1/10.000 do 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000).
Podatki 0 nezelenih ucinkih, ki so navedeni v spodnji preglednici, izvirajo iz klini¢nih preskusanj o
ucinkovitosti in/ali varnosti ksilometazolina, kot tudi iz posameznih porocil.

Bolezni imunskega sistema | Ob¢asni: preobutljivostna reakcija (angioedem, kozni izpuscaj,

pruritus)
Psihiatri¢ne motnje Zelo redki: zivénost, nespecnost, zaspanost/dremavost (zlasti pri
otrocih)
Bolezni Ziveevija Zelo redki: halucinacije (zlasti pri otrocih), glavobol
Zelo redki: konwvulzije (zlasti pri otrocih)
Sréne bolezni Redki: palpitacije, tahikardija
Zelo redki: aritmija
Zilne bolezni Redki: hipertenzija

Bolezni dihal, prsnega ko3a | Obcasni: povecano otekanje sluznice po prekinitvi zdravljenja,
in mediastinalnega prostora | epistaksa
Zelo redki: apneja pri dojenckih in novorojenckih

Bolezni prebavil Redki: navzea

Splodne teZave in Pogosti: zbadanje ali peko¢ obcutek v nosu in grlu, suhost nosne
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spremembe na mestu sluznice
aplikacije Zelo redki: utrujenost

Pediatri¢na populacija

V Stevilnih klini¢nih preskusanjih je bilo dokazano, da je uporaba ksilometazolina pri otrocih varna.
Podatki, pridobljeni v klini¢nih presku$anjih in iz posameznih porocil kaZejo, da je priGakovati
podobno pogostnost, vrsto in resnost nezelenih u¢inkov kot pri odraslih. Vecina nezelenih ucinkov, o
katerih so porocali pri otrocih, so se pojavili po prevelikih odmerkih ksilometazolina. Ti vkljucujejo
zivénost, nespecnost, zaspanost/dremavost, halucinacije in konvulzije. Pri dojenckih in novorojenckih
so zabeleZili primere neenakomernega dihanja.

Porocanje 0 domnevnih nezelenih u¢inkih
Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med Koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

O primerih prevelikega odmerjanja so porocali zlasti pri otrocih. Opazeni toksic¢ni u¢inki so bili
depresija osrednjega zivéevja, vklju¢no z resnimi primeri, sedacija, suha usta, znojenje in simptomi, ki
jih povzroca stimulacija simpati¢nega zivéevja (tahikardija, neenakomeren sréni utrip in hipertenzija).
Dajanje kapljic za nos (enkratni odmerek) s ksilometazolinom v odmerku za odrasle (1 mg/ml) je
povzrocilo 4-urno komo pri 15 dni staremu otroku. Otrok je po zdravljenju popolnoma okreval.
Zdravljenje zastrupitev je simptomatsko.

Uporaba aktivnega oglja (adsorbens) in natrijevega sulfata (laksativ) ali, ¢e je potrebno, izpiranje
Zelodca, je koristno le v primeru hudega prevelikega odmerjanja in to takoj po zauZitju, ker se
ksilometazolin hitro absorbira. V primeru hudega prevelikega odmerjanja je potrebna hospitalizacija.
Kot antidot se lahko da neselektivni alfa-simpatikolitik.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: dekongestivi in druga zdravila za lokalno zdravljenje nosne sluznice,
simpatikomimetiki
Oznaka ATC : RO1IAAQ7

Ksilometazolin je derivat imidazola s simpatikomimeti¢nimi u¢inki. Kadar se uporablja lokalno, je
vazokonstrikcija obi¢ajno doseZena v nekaj minutah. Dekongestivni u¢inek v nosu obi¢ajno traja od 6

do 8 ur.

Bolnike s sinuzitisom ali tubularnim katarjem se sme zdraviti s tem zdravilom, ¢e je mozno izkljuciti
vse druge zaplete (npr. bakterijski sinusitis).
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Simptomi povratnega ucinka, ki se v¢asih pojavijo pri dolgotrajni uporabi (otekanje sluznice in
kongestija), so verjetno posledica stimulativnega uc¢inka na presinapticne receptorje alfa-2 in
zaviralnega ucinka na sproscanje noradrenalina. Pri vazokonstriktorjih se Simptomi povratnega ucinka
obicajno pojavijo po 2 do 3 tednih neprekinjenega zdravljenja. Vendar pa so v testih ksilometazolin
zdravim posameznikom dajali 6 tednov, ne da bi priSlo do otekanja sluznice ali tahifilaksije.

In vitro so opazili zmanjSanje funkcije cilijev, ki ga povzroca ksilometazolin, vendar ta u¢inek ni
trajen.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

S pravilno uporabo in odmerjanjem je absorpcija ksilometazolina v sistemski krvni obtok minimalna.
Vendar pa lahko pri uporabi ve¢jih odmerkov ali po zauZitju pride do absorpcije in sledecih sistemskih
uc¢inkov. Ni dovolj podatkov o razgradnji, presnovi ali izlo¢anju ksilometazolina pri ljudeh.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih in genotoksi¢nosti ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Pri miSih in podganah niso ugotovili nobenih teratogenih u¢inkov. Odmerki, ve¢ji od terapevtskih
odmerkov, so privedli do manjSe rasti ploda. Nastajanje mleka je bilo pri podganah zmanjSano. Ni
dokazov o vplivih na plodnost.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

Vv v

- precis€ena morska voda
- kalijev dihidrogenfosfat
- precisCena voda
6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

Neodprta plastenka: 36 mesecev.
Odprta plastenka: 3 mesece.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila. Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Vsako pakiranje Maresyla vsebuje eno veCcodmerno HDPE plastenko s PP/PE/jeklo prsilko, ki je

pritrjena na vrat plastenke ter prekrita s plastiénim pokrovékom.
Plastenka je napolnjena z 10 ml raztopino nosnega prsila.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

JAZMP-IA/012/G_(IA-550/G)-19.02.2019 5



Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
JADRAN-GALENSKI| LABORATORLIJ d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvaska

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

H/12/00967/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 30. maj 2012
Datum zadnjega podaljSanja:  31. januar 2017

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

19.2.2019
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