sp.zn. sukls581/2019
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OLYNTH HA 0,05%
(xylometazolini hydrochloridum)
nosni sprej, roztok

Tento pripravek je dostupny bez lékaiského piredpisu. Pfesto vsak pripravek Olynth HA 0,05%

musite pouZzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s [ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to svému
1€kaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Olynth HA 0,05% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Olynth HA 0,05% pouzivat
Jak se ptipravek Olynth HA 0,05% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olynth HA 0,05% uchovévat

Dalsi informace

AN S e

1. CO JEPRIPRAVEK OLYNTH HA 0,05% A K CEMU SE POUZiVA

Léciva latka ptipravku Olynth HA 0,05%, xylometazolin-hydrochlorid, zptisobuje v misté svého
ucinku stazeni cév, tim snizuje otok sliznic a nésledn€ usnadiiuje dychani nosem a zlepSuje uvolnéni
hlenti. K néstupu ucinku obvykle dochazi za 5-10 minut.

Pomocna latka natrium-hyaluronat napomaha zvlhceni nosni sliznice.

Ptipravek Olynth HA 0,05% je urCen ke snizeni otoku nosni sliznice pfi akutni rymé, pfi nadmérné
tvorbé hlenu zplisobené vazomotorickou rymou a pii alergické rymé.

Ptipravek Olynth HA 0,05% je rovnéZ urcen k urychleni uvolnéni hlenti pfi zanétu vedlejSich dutin
nosnich a pfi zanétu Eustachovy trubice provazeného rymou.

Olynth HA 0,05% je urcen k 1é¢bé déti od 2 do 7 let.

2. CEMU MUSi,TE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK OLYNTH HA
0,05% POUZIVAT

Nepouzwejte pripravek Olynth HA 0,05%
jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na xylometazolin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku pripravku

- v ptipad¢ suchého zanétu nosni sliznice (rhinitis sicca), ktery se projevuje pocitem sucha a
Simrani v nose ¢asto provazenym drobnym krvacenim po odlouceni zaschlych strupt

- u déti do 2 let.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Olynth HA 0,05% je zapotiebi

- jestlize jste 1éCen/a nekterymi léky proti depresi (inhibitory monoaminooxiddzy) nebo jinymi
l1éky s moznym Gc¢inkem na zvySeni krevniho tlaku

- jestlize trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem, zejména mate-li zeleny zakal (glaukom) s uzavienym
thlem

- jestlize trpite zavazny onemocnénim ob&hového systému (napt. ischemickou chorobou srdecni,
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vysokym krevnim tlakem)

- jestlize trpite feochromocytomem (nadorem dien¢ nadledvin, ktery zpiisobuje zvyseni krevniho
tlaku)

- jestlize trpite n€kterymi poruchami latkové vymeény (zvySenou ¢innosti stitné zlazy, cukrovkou).

V téchto pripadech lze ptipravek Olynth HA 0,05% pouzivat pouze po porade s lékaifem, ktery posoudi
prospésnost 1é¢by u jmenovanych onemocnéni.

Vziajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech Iécich, které uzivate nebo jste uzival/a v
nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského piedpisu.

Uginky piipravku Olynth HA 0,05% a jinych soucasné uZivanych lékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Tyka se to n€kterych 1€kt uzivanych na zlepsSeni nalady (inhibitory monoaminooxidazy
tranylcyprominového typu nebo tricyklicka antidepresiva), které mohou ptisobit na ob&hovy systém
zvySenim krevniho tlaku.

Pouzivani pripravku Olynth HA 0,05% s jidlem a pitim
Ptipravek Olynth 0,05% lze pouzivat nezavisle na stravovacich zvyklostech.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k. Pouziti ptipravku
Olynth HA 0,05% neni v prabéhu t€hotenstvi a kojeni doporuceno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti dlouhodobém podavani nebo pfi podani vyssi davky piipravku Olynth HA 0,05% nelze vyloucit
celkové ucinky na kardiovaskularni nebo nervovy systém. V takovém piipadé muze byt snizena
schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK OLYNTH HA 0,05% POUZIVA

Piipravek Olynth HA 0,05% pouzivejte vzdy presn¢ podle pokynt Iékafe. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud I¢kat nedoporuci jinak, détem od 2 do 7 let se pfipravek podava podle potieby, nejvyse vSak 3x
denné 1 davka pripravku Olynth HA 0,05% nosniho spreje do kazdé nosni dirky. Davkovani zavisi na
citlivosti nemocného a na €inku pripravku. Nejmensi odstup mezi jednotlivymi davkami je 8 hodin.
Bez porady s lékafem nepouzivejte pfipravek Olynth HA 0,05% déle nez 3 dni. Jestlize se do této
doby pfiznaky onemocnéni nezlepsi, nebo se naopak zhorSuji, nebo se vyskytnou nezadouci ucinky
nebo néjaké neobvyklé reakce, porad’te se o dalsim pouzivani pfipravku s Iékatem. Delsi pouZzivani
nez 3 dny je mozné pouze po poradé s 1ékafem.

Pripravek miizete opét pouzivat pouze po nékolikadenni prestavce.

Pouzivani ptipravku Olynth HA 0,05% u chronické rymy je povoleno pouze pod dohledem lékare
vzhledem k nebezpeci ztenceni nosni sliznice.

Navod k pouziti

Odstrante ochranny kryt. Pfed prvnim pouzitim nékolikrat stisknéte pumpicku, dokud se poprvé
neobjevi souvisly oblacek aerosolu. Nosni sprej je timto pfipraven k dalSimu pouziti. Pii aplikaci
stisknéte pouze jednou pumpicku a lehce vdechnéte nosem. Lahvicku s ptipravkem drzte svisle.
Nevstiikujte si davku piipravku drzenim nosniho spreje ve vodorovné poloze nebo v poloze dnem
lahvicky vzhliru. Po pouziti nasad’te opet na pumpicku ochranny kryt.

JestliZe jste pouZil/a vice pFipravku Olynth HA 0,05%, neZ jste mél/a
Pii predavkovani nebo neimysIném poziti ptipravku miize dojit k t€émto pfiznakim: rozsifeni zornic
(mydriaze), nuceni na zvraceni, zvraceni, modravému zabarveni rtd (cyanoze), horec¢ce, kie€im,
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ob&hovym porucham (zrychleni tepu, porucham srde¢niho rytmu, obéhovému selhani, srde¢ni zastave,
zvyseni krevniho tlaku), plicnim poruchdm (otoku plic, poruchdm dychéani) a porucham nalady.

Muize dojit téz k ospalosti, snizeni télesné teploty, zpomaleni srde¢niho tepu, poklesu krevniho tlaku
az napodobujici Sok, pferuseni dychani a bezvédomi.

Pti téchto obtizich je nutné ihned vyhledat I€kate! Jako prvni pomoc je mozné podat zivo¢isné uhli.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlzZe mit i pfipravek Olynth HA 0,05% nezadouci u¢inky, které se vSak
nemusi vyskytnout u kazdého.

Dychact systém

U citlivych nemocnych mtize ptipravek Olynth HA 0,05% zptsobit ptiznaky drazdéni sliznice
pfechodného a mirného charakteru, které se projevi jako paleni v nose nebo suchost nosni sliznice.
V ojedinélych pfipadech mize po odeznéni ucinku 1éku dojit ke zvySenému otoku nosni sliznice.

Nervovy systém
Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout bolesti hlavy, nespavost nebo inava.

Obéhovy systém
Ojedin¢€le az vzacné se mohou dostavit ucinky pfipravku na srdce a krevni obéh, jako napf. buseni
srdce, zrychleny tep a zvySeni krevniho tlaku.

Dlouhodobé nebo Casté pouzivani vyssich davek piipravku Olynth HA 0,05% muze vést k pocitim
paleni v nose nebo suchosti sliznic, ale i k pfekrveni sliznic, které se zhorSuje s nadmérnym
pouzivanim léku (tzv. rhinitis medicamentosa). K tomuto G¢inku mize dojit i 5 dnt po ukonceni [écby
— dlouhodobé podavani piipravku mize vést k trvalému poskozeni sliznice, pocitu sucha a Simrani
v nose s tvorbou strupli a drobnym krvacenim po jejich odlouceni (rhinitis sicca).

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkll vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK OLYNTH HA 0,05% UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni lze ptipravek pouzivat pouze 12 mésict.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. DALSI INFORMACE
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Co pripravek Olynth HA 0,05% obsahuje

- Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum (xylometazolin-hydrochlorid) 0,5 mg (0,05%)
v 1 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou: natrium-hyaluronat, glycerol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, sorbitol, voda na injekci.

Jak pripravek Olynth HA 0,05% vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek je vyrabén v 1ékové formé nosniho spreje, je balen ve sklenéné lahvicce s davkovacim
zafizenim.

Velikost baleni: 10 ml

DrZitel rozhodnuti o registraci
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road

Tallaght, Dublin 24

Irsko

Vyrobce
FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U. Avda. Leganés, 62,
Alcorcon, Madrid, Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, e-mail:

dotazy@its.jnj.com

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena 6. 2. 2019

ViazZena pacientko, vaZeny paciente,

témeét kazdy clovek trpi jednou nebo vicekrat do roka rymou, at’ jiz v disledku ,,béZzného* nachlazeni
nebo alergické reakce. V naprosté vétSine pripadtl jde o neskodné onemocnéni, které vSak presto mtize
byt zatézujici. Zvlasté nepiijemnym se stava ucpany nos v noci, kdy musi postizeny dychat prevazné
usty a dochazi u n¢j k osychani rtd a vysychani sliznice krku. Proto Vam chceme s pomoci pripravku
Olynth HA 0,05% ucinit rymu snesiteln&jsi.

Jak vznika ryma?
Ryma z nachlazeni, odborné nazyvana "akutni virova rinitida", je virové onemocnéni. Naproti tomu je
»alergicka rinitida“ (napf. senna ryma) vyvolana vdechnutim latek, vyvolavajicich alergickou reakci
(napft. pylu). Reakce je v obou pfipadech obdobna: nosni sliznice oteCe a vytvari zvySené mnozstvi
hlenu. Mate rymu a pocit ucpaného nosu. Tyto projevy mohou byt jest€ zhorSeny doprovodnou
bakterialni infekci.

Olynth HA 0,05% — nadechnéte se!

Léciva latka ptipravku Olynth HA 0,05% piisobi pfimo na nosni sliznici, kde zuzuje cévy, rozsitené
v disledku rymy. To vede k rychlému zmirnéni otoku nosni sliznice a uvolnéni dychani. Soucasné
dochazi ke snizeni tvorby hlenu, a proto Vam jiz tak silné netece z nosu. Pfipravek Olynth HA 0,05%
pusobi rychle, dlouhodobé (az 12 hodin), diky obsahu pomocné latky sorbitolu je velmi Setrny k nosni
sliznici a diky natrium-hyaluronatu dochézi k jejimu zvlhceni.
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