AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14904/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Olynth Duo 1 mg/ml+50 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de spray nazal, solutie contine clorhidrat de xilometazolind 1 mg si dexpantenol 50 mg.
O pulverizare contine 0,1 ml de spray nazal, solutie, continand clorhidrat de xilometazolind 0,1 mg si
dexpantenol 5,0 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.

Solutie limpede, incolora pana la usor galbuie, lipsita de particule.
pH: 55-6,4

Osmolalitate: 400 — 455 mOsmol/kg

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Olynth Duo este indicat:

- pentru reducerea inflamatiei mucoasei nazale in rinita si ca tratament suportiv pentru
vindecarea leziunilor mucoaselor,

- pentru ameliorarea rinitei vasomotorii,

- pentru tratamentul obstructiei respiratorii nazale dupa interventia chirurgicala la nivelul nasului.

Olynth Duo 1 mg/mI+50 mg/ml spray nazal, solutie este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta
de 6 ani si peste.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, adolescenti i copii cu vdrsta de 6 ani si peste
Doza uzuald de Olynth Duo este de o pulverizare in fiecare nara, de pana la 3 ori pe zi, dupa caz.

Schema terapeuticad depinde de sensibilitatea individuala si de eficacitatea clinica.
Durata tratamentului este limitata la 7 zile, cu exceptia cazului in care medicul recomanda altfel.
Utilizarea repetata este posibila numai dupa o pauza de cateva zile.

A nu se depasi doza recomandata.
Din motive de igiena si pentru a evita infectiile, fiecare flacon cu spray trebuie utilizat doar de o

singurd persoana.
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Copii si adolescenti

Administrarea medicamentului la copii cu vérsta sub 12 ani trebuie supravegheata de un adult. Daca
dupa 3 zile de tratament nu se observa nicio ameliorare sau apare agravarea simptomelor, situatia
clinica trebuie reevaluata. in ceea ce priveste durata tratamentului la copii, trebuie solicitat Intotdeauna
consultul unui medic.

Olynth Duo este contraindicat la copiii cu varsta sub 6 ani (vezi pct. 4.3)

Mod de administrare

Acest medicament este destinat administrarii nazale.

Mai intai, capacul de protectie trebuie scos de pe pulverizator.

Tnainte de prima utilizare, pulverizatorul trebuie apasat de cinci ori, pini cand apare o pulbere fina.
Daca flaconul cu spray nu a fost utilizat pentru o perioada lunga de timp, pulverizatorul trebuie apasat
de douad ori, Thainte de utilizare.

Varful pulverizatorului trebuie introdus cat mai vertical posibil intr-o nard, iar pulverizatorul trebuie
apasat o singura datd. Pacientul trebuie sa inhaleze usor pe nas in timpul pulverizarii. Daca este cazul,
procedura trebuie repetatd pentru cealaltd nara.

f
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Dupa fiecare utilizare, varful pulverizatorului trebuie sters cu un servetel de hartie si capacul trebuie
pus la loc pe pulverizator.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Inflamatie uscata a mucoasei nazale (rinita sicca).

Antecedente de hipofizectomie transsfenoidala sau alte interventii chirurgicale care expun dura mater.

Olynth Duo 1 mg/ml+50 mg/ml spray nazal, solutie este contraindicat la copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare



Acest medicament poate fi utilizat numai dupa o evaluare atenta a riscurilor si beneficiilor in caz de:

- pacienti tratati cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) si alte medicamente care pot
creste tensiunea arteriala,

- crestere a presiunii intraoculare, in special glaucom cu unghi Tngust,

- afectiuni cardiace si circulatorii grave (de exemplu, boala coronariand, hipertensiune arteriala),

- feocromocitom,

- tulburdri metabolice (de exemplu, hipertiroidism, diabet zaharat),

- porfirie,

- hiperplazie de prostata.

Pacientii cu sindrom de interval QT prelungit tratati cu xilometazolina pot prezenta un risc crescut de
aritmii ventriculare grave.

Tn cazul rinitei cronice, utilizarea poate fi efectuati numai sub supraveghere medicala, din cauza
pericolului atrofiei mucoasei nazale.

Utilizarea prelungita si Tn mod special supradozajul cu simpatomimetice decongestionante pot
determina hiperemie reactiva a mucoasei nazale. Acest efect de rebound determind ingustarea cailor
respiratorii, avand drept consecinta faptul ca pacientul utilizeaza in mod repetat medicamentul, pana
cand utilizarea devine permanenta. Consecintele sunt inflamarea cronica (rinita indusa medicamentos)
sau chiar atrofia mucoasei nazale.

In cazuri mai putin severe, se poate lua in considerare intreruperea utilizirii simpatomimeticelor,
initial Tntr-o nara si, dupa ce simptomele s-au diminuat, se poate trece la cealaltd nara, pentru a
mentine cel putin o parte a respiratiei nazale.

Trebuie evitat contactul direct al medicamentului cu ochii.

In cazul utilizarii incorecte sau excesive a spray-ului, absorbtia xilometazolinei poate determina reactii
adverse sistemice, in special la copii (efecte adverse cardiovasculare si neurologice) (vezi pct. 4.8 si
4.9).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Clorhidrat de xilometazolind

Utilizarea concomitenta a Olynth Duo cu medicamente antihipertensive (de exemplu, metildopa)
trebuie evitatd, din cauza efectului potential al xilometazolinei de crestere a tensiunii arteriale.
Utilizarea concomitenta a Olynth Duo cu medicamente care pot creste tensiunea arteriald (de exemplu:
B. doxapram, ergotamina, oxitocina, inhibitori ai monoaminooxidazei de tip tranilcipromina sau
antidepresive triciclice) trebuie evitatd, deoarece efectul vasopresor poate fi crescut.

Utilizarea concomitenta cu simpatomimetice (de exemplu: pseudoefedrind, efedrind, fenilefrina,
oximetazolind, xilometazolina, tramazolina, nafazolina, tuaminoheptan) poate duce la efecte aditive
asupra sistemului cardiovascular si sistemului nervos central.

Dexpantenol
Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Olynth Duo nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, deoarece nu exista suficiente date disponibile privind
utilizarea clorhidratului de xilometazolina la femeile gravide.

Alaptarea
Olynth Duo nu trebuie utilizat in timpul alaptarii, deoarece nu se cunoaste daca clorhidratul de

xilometazolina se excretd in laptele matern.



Fertilitatea

Nu exista date privind influenta Olynth Duo asupra fertilitatii.

4.7

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

Nu este de asteptat ca Olynth Duo sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje,
atunci cand este utilizat conform recomandarilor.

4.8

Reactii adverse

Urmatoarele definitii se aplica incidentei reactiilor adverse:
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)

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

Lista in format tabelar a reactiilor adverse

Mai putin frecvente [Rare Foarte rare Cu frecventa
necunoscuta
Tulburari ale reactie
sistemului de hipersensibilitate
imunitar (angioedem, eruptie
cutanata, prurit)
Tulburari psihice nelinigte, insomnie,
halucinatii (in principal
la copii)
Tulburari ale oboseala (somnolenta,
sistemului sedare), cefalee,
nervos convulsii
(in special la copii)
Tulburari cardiace palpitatii, aritmii
tahicardie,
hipertensiune
arteriald

Tulburari
respiratorii, toracice
si mediastinale

congestie de rebound,
sangerare nazala

Stranut, arsura
si uscaciune la
nivelul
mucoasei
nazale

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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 Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1




Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

Clorhidrat de xilometazolina

Tabloul clinic al intoxicatiei cu derivati de imidazol poate fi divers, deoarece fazele de stimulare pot
alterna cu perioade de deprimare a sistemului nervos central si sistemului cardiovascular. In special la
copii, supradozajul determind in principal efecte la nivelul sistemului nervos central: convulsii si
comad, bradicardie, apnee, hipertensiune arteriala si, de asemenea, hipotensiune arteriala.

Simptomele stimularii SNC sunt anxietate, agitatie, halucinatii si convulsii.

Simptomele deprimarii SNC sunt scadere a temperaturii corporale, letargie, somnolenta si coma.

Pot aparea urmatoarele simptome suplimentare: mioza, midriaza, diaforeza, febra, paloare, cianoza,
greata, tahicardie, bradicardie, aritmie cardiaca, stop cardiac, hipertensiune arteriald, hipotensiune
arteriald de tip soc, edem pulmonar, tulburéri respiratorii si apnee.

1n caz de supradozaj sever, este indicat tratament intensiv, cu internare. Administrarea de carbune
medicinal (absorbant), sulfat de sodiu (laxativ) sau lavajul gastric (in cazul unor cantitati mari) trebuie
efectuate imediat, deoarece xilometazolina poate fi absorbita rapid. Pentru a scadea tensiunea arteriala,
poate fi administrat un blocant alfa-adrenergic neselectiv.

Substantele vasoconstrictoare sunt contraindicate. Daca este cazul, trebuie luate urmatoarele masuri:
reducere a febrei, terapie anticonvulsiva si administrare de oxigen.

Dexpantenol
Acidul pantotenic si derivatii sdi, cum este dexpantenolul, au toxicitate foarte scazuta. Nu sunt
necesare masuri in caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate nazale, decongestionante si alte preparate nazale de uz topic,
simpatomimetice, combinatii cu exceptia corticosteroizilor, codul ATC: RO1ABO06.

Medicamentul rinologic este o combinatie intre un alfa-simpatomimetic si un analog de vitamine,
pentru administrare topica la nivelul mucoasei nazale. Xilometazolina are proprietati
vasoconstrictoare, determinand astfel decongestionarea nasului infundat. Dexpantenolul este un
derivat al vitaminei numite acid pantotenic, ale carei proprietati sunt inducere a vindecarii plagilor si
protectie a mucoasei.

Clorhidrat de xilometazolina

Clorhidratul de xilometazolina, un derivat de imidazol, este un simpatomimetic alfa-adrenergic. Are
un efect vasoconstrictor si, astfel, reduce inflamatia mucoasei. Debutul actiunii este observat de obicei
in decurs de 5 panad la 10 minute si este evidentiat de respiratia nazala mai usoara, ca urmare a
reducerii inflamatiei mucoasei si a imbunatatirii fluxului secretiilor.

Dexpantenol

Dexpantenolul (alcool D-(+)-pantotenil) este analogul alcoolic al acidului pantotenic si, datorita
transformarii intermediare, poseda aceeasi eficacitate biologica ca si acidul pantotenic. Acesta este
legat de configuratia D dextrogird. Acidul pantotenic si sarurile sale sunt vitamine solubile 1n apa,
implicate ca coenzima A in numeroase procese metabolice, cum ar fi inducerea sintezei proteinelor si
corticoizilor si producerea de anticorpi. Coenzima A este, de asemenea, implicata, printre altele, in
formarea lipidelor, prin intermediul carora stratul adipos cutanat indeplineste o functie de protectie
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importantd, precum si in acetilarea aminozaharurilor care ajuta la formarea diferitelor
mucopolizaharide.

Dexpantenolul are proprietati de protectie a epiteliului si induce vindecarea ranilor.

La sobolanii cu deficit de dexpantenol, aplicarea dexpantenolului pe piele a avut un efect trofic.
Atunci cand este utilizat extern, dexpantenolul/pantenolul poate compensa necesarul crescut de acid
pantotenic al pielii sau mucoasei deteriorate.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Clorhidrat de xilometazolina

Ocazional, in cazul administrarii intranazale, cantitatea absorbita de clorhidrat de xilometazolina poate
fi suficientd pentru a induce efecte sistemice, de exemplu, asupra sistemului nervos central si asupra
sistemului cardiovascular.

Nu sunt disponibile date din studiile farmacocinetice efectuate la om pentru clorhidratul de
xilometazolina.

Dexpantenol

Dexpantenolul este absorbit dermic si oxidat enzimatic in organism, precum si in piele, la acid
pantotenic. Vitamina este transportatd sub forma de proteind legata In plasma. Acidul pantotenic este
incorporat ca o componenta cheie in coenzima A, care apare omniprezent in organism. Nu sunt
disponibile studii mai detaliate privind metabolizarea la nivelul pielii si mucoaselor. 60-70% dintr-0
doza administrata oral de dexpantenol este excretata in urina, iar 30-40% Tn materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice de siguranta nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate,
genotoxicitatea, carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

Dupa prima deschidere a ambalajului, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon alb din plastic PEID, cu volum de umplere de 10 ml.
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Flaconul este etansat cu o pompd de dozaj din PP/PE/otel, care emite un sunet la eliberarea a 0,1 ml si
este prevazut cu un dispozitiv de actionare din PP alb si un capac detasabil din PEID.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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