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Pisomna informacia pre pouzivatela

OLYNTH PLUS 1 mg/50 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia
xylometazolinium-chlorid/dexpantenol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni (3 dni u deti) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OLYNTH PLUS a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OLYNTH PLUS
Ako pouzivat OLYNTH PLUS

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat OLYNTH PLUS

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e

1. Co je OLYNTH PLUS a na ¢o sa pouZiva

OLYNTH PLUS nosova roztokova aerodisperzia obsahuje xylometazolinium-chlorid a dexpantenol.
Xylometazolinium-chlorid vyvolava rychle stiahnutie krvnych ciev v nosovej sliznici a znizuje opuch
nosovej sliznice. Dexpantenol je lieCivo odvodené z vitaminu, kyseliny pantoténovej, ktoré urychl'uje
hojenie nosovej sliznice a chrani ju.

OLYNTH PLUS sa pouziva:

- na zmiernenie opuchu nosovej sliznice pri zapale nosovej sliznice (rinitida) a na urychlenie
hojenia raniek na nosove;j sliznici,

- na zmiernenie nealergického zapalu nosovej sliznice (vazomotoricka rinitida),

- na liecbu zhorSeného dychania nosom po operacii nosa.

Tento liek je urCeny na pouzitie u dospelych a deti vo veku 6 rokov alebo starSich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OLYNTH PLUS

Nepouzivajte OLYNTH PLUS:

- ak ste vy alebo vase diet’a alergicki na xylometazolinium-chlorid, dexpantenol alebo na
ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak vy alebo vaSe diet'a mate suchy zapal nosovej sliznice spojeny s tvorbou chrast (rhinitis
sicca),

- ak vam alebo va§mu dietat'u chirurgicky odstranili hypofyzu alebo ste vy alebo vase diet’a
podstupili operaciu, pri ktorej boli obnazené mozgové blany (vystelka mozgu).

Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat OLYNTH PLUS, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak vy alebo vase diet’a uzivate inhibitory monoanimoxidazy (MAOI) alebo iné lieky, ktoré
mozu zvySovat’ krvny tlak,

- ak vy alebo vaSe dieta mate zvySeny vnutroocny tlak (glaukém), najma ak mate glaukom
s uzkym uhlom,

- ak vy alebo vase dieta mate zavazné ochorenie srdca a ciev (napr. syndrom dlhého QT
intervalu, koronarne srdcové ochorenie, vysoky krvny tlak),

- ak vy alebo vaSe dieta mate metabolickt poruchu (napr. ak mate cukrovku, zvySenu ¢innost’
Stitnej Zlazy prejavujlicu sa zvySenym potenim, zvySenou telesnou teplotou alebo zrychlenym
tepom),

- ak vy alebo vaSe dieta mate nador drene nadobliciek (feochromocytom),

- ak vy alebo vasSe dieta mate metabolickd poruchu nazyvanu porfyria,

- ak vy alebo vase dieta mate zvacSenu prostatu.

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom
predtym, ako pouzijete OLYNTH PLUS.

Dlhodobé a nespravne pouZivanie
Pouzivanie pocas dlhotrvajucej rinitidy je mozné len pod dohl'adom lekara z dovodu nebezpecenstva
stencenia nosovej sliznice.

Nespravne pouzivanie alebo pouzivanie nadmerného mnozstva aerodisperzie méze vyvolat’ vedl'ajsie
ucinky postihujuce celé telo, najma u deti (pozri ¢ast’ Mozné vedlajsie ucinky).

Dlhodobé pouzivanie alebo pouzivanie vyssich davok tohto lieku méze viest’ k dlhotrvajucemu
opuchu alebo moznému stenceniu (poskodeniu) nosovej sliznice.

Zabrante priamemu kontaktu tohto lieku s o¢ami.

Deti
Je potrebné vyhnut sa dlhodobému pouZivaniu a vysS§im davkam, najmaé u deti.

OLYNTH PLUS je vhodny na pouZzivanie len u deti starSich ako 6 rokov. Pre deti mladSie ako 6 rokov
su k dispozicii iné lieky s niz§imi davkami lieciva.
Na pouzivanie tohto lieku u deti mladSich ako 12 rokov musite dohliadnut’.

Iné lieky a OLYNTH PLUS

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pouzivanie liecku OLYNTH PLUS v rovnakom ¢ase ako niektoré
lieky na lie¢bu depresie (inhibitory monoaminoxidazy tranylcyprominového typu alebo tricyklické
antidepresiva) ako aj lie¢iv, ktoré zvysuju krvny tlak, méze viest’ k zvySeniu krvného tlaku z dévodu
ucinku tychto lieCiv na srdce a cievy.

Pouzivanie liecku OLYNTH PLUS v rovnakom ¢ase ako niektor¢ iné lieky obsahujtice
sympatomimetika (lieiva na lieCbu kasl'u a prechladnutia pouZivané na lie¢bu upchatého nosa ako je
napr. pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin,
tuaminoheptan) moze zvysit’ vyskyt vedlajSich uc¢inkov na srdce a cievy a na centralny nervovy
systém.

Lieciva na znizenie krvného tlaku (napr. metyldopa) sa nemaji pouzivat’ spolu so xylometazolinom
z doévodu jeho tcinku na zvySenie krvného tlaku.

Ak vy alebo vase diet’a uzivate ktorykol'vek z vyssie uvedenych liekov, porozpravajte sa so svojim
lekarom predtym ako pouzijete OLYNTH PLUS.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tento liek sa nema pouZzivat’ pocas tehotenstva z dovodu nedostatocnych tdajov tykajicich sa
bezpecnosti u tehotnych zien. Tento liek sa nema pouzivat’ poCas dojCenia, pretoze nie je zname, ¢i
xylometazolinium-chlorid prechddza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéva sa, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ak sa bude
pouzivat’ podl'a odportic¢ania.

3. Ako pouzivatt OLYNTH PLUS

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Odporucana davka pre dospelych je jeden vstrek do kazdej nosovej dierky az 3-krat denne podl'a
potreby, pokial’ nie je vasim lekdrom uvedené inak. Tento liek nepouzivajte dlhsie ako 7 dni. Ak sa po
7 dnoch lie¢by nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, porozpravajte sa so svojim lekarom.
S d’alsim pouzitim lieku sa moze zacat’ len po niekol’kodnovej prestavke.

Ak sa dieta po 3 dnoch nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, porozpravajte sa s lekarom.

Sposob podavania
OLYNTH PLUS je uréeny na podanie do nosa.

Najprv odstrante ochranny kryt z rozpraSovaca.
Pred prvym pouzitim zatlacte hlavicu aerodisperzie 5-krat, pokym sa neobjavi jemny aerosol. Ak sa
aerodisperzia nepouzivala dlhsie obdobie, hlavicu je potrebné pred pouzitim 2-krat stlacit’.

Spic¢ku rozprasovaca zaved'te v ¢o najkolmejej polohe do jednej nosovej dierky a hlavicu
aerodisperzie raz stlacte. PocCas poddvania aerodisperzie sa opatrne nadychnite nosom. Ak je to
potrebné, postup zopakujte pri druhej nosovej dierke. Po kazdom pouziti poutierajte Spicku
rozpraSovaca papierovou vreckovou a na rozprasovac nasad’te spat’ ochranny kryt.

EZ
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Z hygienickych dovodov a na zabranenie infekciam ma kazdua flasti¢ku aerodisperzie pouzivat’ len
jedna osoba.

Pouzitie u deti
Odporucana davka pre deti starsSie ako 6 rokov je jeden vstrek do kazdej nosovej dierky az 3-krat
denne podl'a potreby. V stvislosti s dlzkou pouzivania lieku u deti sa musite vzdy poradit’ s lekdrom.

Ak pouzijete viac liecku OLYNTH PLUS, ako mate

Ak pouzijete viac tohto lieku, ako mate alebo ak ndhodne pozijete velké mnozstvo lieku, mozu sa

objavit’ nasledovné vedlajsie ucinky:
e zuZenie o¢nych zreniciek (midza),

roz§irenie ocnych zreniciek (mydriaza),

horucka,

potenie,

bleda pokozka,

modré zafarbenie pier (cyan6za),

nevolnost,

krce,

poruchy srdca a ciev (zvySeny tlkot srdca, pomaly tlkot srdca, poruchy srdcového rytmu,

zlyhanie krvného obehu, zastava srdca, vysoky krvny tlak (hypertenzia)),

dychacie problémy (opuch pl'ic, problémy s dychanim),

e dusevné poruchy,

e mdbze sa u vas objavit’ ospanlivost’, pokles telesnej teploty, spomalenie srdcovej frekvencie
a pokles krvného tlaku, zéstava dychania a koma.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’t OLYNTH PLUS
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte v podavani lieku ako
je uvedené v pokynoch na jeho podévanie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
- reakcia z precitlivenosti ako je napr. opuch koze a sliznic, kozna vyrazka, svrbenie.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- busenie srdca (citite svoj tlkot srdca), tachykardia (rychlejsi tlkot srdca), hypertenzia (vysoky
krvny tlak).

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- nepokoj, tazkosti so spankom, unava (ospanlivost, atlm), bolest” hlavy, halucinacie (najma
u deti),

- poruchy srdcového rytmu (arytmie),

- opuch nosovej sliznice (po vysadeni liecby), krvacanie z nosa,

- zachvaty (kf¢e, najmé u deti).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
- palenie a sucha nosova sliznica, kychanie.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat OLYNTH PLUS

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Po prvom otvoreni flasticky sa ma liek pouzit’ do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OLYNTH PLUS obsahuje

- Lieciva su xylometazolinium-chlorid a dexpantenol.
Kazdy mililiter nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje 1 mg xylometazolinium-chloridu
a 50 mg dexpantenolu. Jeden vstrek obsahuje 0,1 ml nosovej roztokovej acrodisperzie
obsahujuceho 0,1 mg xylometazolinium-chloridu a 5,0 mg dexpantenolu.

- Dalsie zlozky su dihydrogenfosforeénan draselny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
a voda na injekcie.

Ako vyzera OLYNTH PLUS a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az slabozltkasty roztok, sterilny, bez kontaminacie.

OLYNTH PLUS je dostupny v Skatuliach po 10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie v HDPE
flasti¢ke s rozpraSovacou pumpou. 10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie postacuje na 80 vstrekov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrdcii )
McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Airton Road, Tallaght, Dublin 24, Irsko

Vyrobca
Ursapharm Arzneimittel GmbH, Industriestrae 35, 66129 Saarbriicken, Nemecko

Famar Health Care Services Madrid SAU, Avda Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Spanielsko
Johnson & Johnson GmbH, Johnson & Johnson Platz 2, 41470 Neuss, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Lotyssko Olydex

Pol'sko Sudafed Xylospray DEX
Slovenska republika OLYNTH PLUS

Litva Olydex

Nemecko Olynth Plus 0,1 % /5 %


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Estonsko Sudafed Xylospray DEX

Ceska republika Olynth Plus

Portugalsko Nasex Duo

Taliansko ACTIFED DECONGESTIONANTE LENITIVO

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

Bulharsko Olynth Duo 1,0 mg/ml+50 mg/ml nasal spray, solution

Slovinsko Olynth Combo 1 mg/ml+50 mg/ml prSilo za nos, raztopina

Chorvatsko Olynth Combo 1 mg/ml+50 mg/ml sprej za nos, otopina

Grécko HEXARHINAL PLUS, pwviko6 gkvépopa, owdivua, 1 mg/ml+50 mg/ml
Cyprus HEXARHINAL PLUS, pwvwo6 exvépopua, stdivpa, 1 mg/ml+50 mg/ml
Mad’arsko Actifed 1 mg/ml+50 mg/ml oldatos orrspray

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022 .



