Nasivin Sensitive 0,05%

Oxymetazolini hydrochloridum

Slozeni

Kazdy 1ml pripravku obsahuje 0,5mg
ucinné latky, respektive kazdé jedno vstfiknu-
ti o objemu 45 pl roztoku obsahuje 22,5 ug
oxymetazolinu.

Charakteristika

Oxymetazolin je pfimo pusobici sympa-
tomimetikum  stimulujici pfi topickém podani
alfa-1 adrenergni receptory v arterioldch nosni
sliznice. Disledkem je navozeni vazokonstrikce
provazené snizenim extravazace, a tedy dekon-
gesci prekrvené a oteklé sliznice. Dekongescni
Ucinek se pfitom dostavuje s odstupem nékolika
sekund (v prdméru do 25 sekund) po aplikaci
a pretrvavé az 12 hodin. Vedle tohoto primar-
niho mechanismu Gcinku byly u oxametazoli-
nu pozorovany Ucinky antivirové, protizanétlivé
(potlaceni aktivity 5-lipooxygendzy, a tedy tvor-
ba leukotrienu LTB,, inhibice inducibilnf syntazy
oxidu dusnatého, interleukind IL-1beta a IL-6, ¢i
tumory nekrotizujiciho faktoru TNF-alfa) a anti-
oxida¢ni."?

Oxymetazolin se do systémové cirkulace
dostava pouze v omezeném mnozstvi, hodno-
ta jeho biologického polocasu na nosni sliznici
je 35 hodin.

Indikace

Pripravek je urcen k Iécbé akutnf rymy réiz-
ného typu. Vzhledem k facilitaci odtoku sekre-
tu z paranasalnich dutin je mozné jeho uziti
u sinusitid; dekongescencni Ucinek lze vyuZit
i uzanétl Eustachovy trubice. Pripravek slouzi
rovnéz pro diagnostickou dekongesci sliznic.

Klinické studie

nasalni prdtok vzduchu, a to s rychlym nastu-
pem ucinku.* Oxymetazolin se ukézal byt rovnéz
ucinny jako doplnkova lé¢ba po boku fluticason
furodtu v 1é¢bé perenidlnf alergické rymy.

Nezadouci tucinky a Iékové interakce

Obecné plati, ze pfipravek je obvykle dob-
fe sndsen. Béhem jeho uzivani se vsak maze
vyskytnout pocit péleni a suchosti nosni sliz-
nice ¢i kychani; méné casto se objevuje aler-
gicka reakce, vzacné pak napf. diky systémové
absorpci i systémova stimulace cévniho tonu
vedouci ke zvyseni krevniho tlaku. Z hlediska
bezpecnosti jsou vsak zajimavé vysledky dvo-
jité zaslepené a placebem kontrolované stu-
die, ve které byl zdravym dobrovolnikim (n
= 30) podavéan oxymetazolin ve formé 0,05%
intranazéintho spreje 3x denné po dobu 4
tydnd. Oproti placebovému rameni studie
nebyl zaznamenan jakkoliv vyznamny rozdil
ve vyskytu tachyfylaxe ¢i rebound prekrveni
nosni sliznice; nékteré predchozi préace toto
viak neprokazujf.*

Vzhledem k mechanismu Ucinku je tfreba
se vyvarovat soucasného podévani s inhibi-
tory monoaminooxidazy ¢i ostatnimi zna-
mymi agonisty alfa-1 adrenergnich recep-
torl. Vetsi obezfetnosti je treba rovnéz pfi
soucasném uzivani antidepresiv s mecha-
nismem Ucinku spocivajicim v koncentraci
noradrenalinu na Urovni synaptické stérbiny.

Kontraindikace

Pripravek nesmi byt podan osobam se zna-
mou precitlivélosti na kteroukoliv z obsazenych
latek, u rhinitis sicca a détem mladsim 6 let.

Davkovani

Bohaté klinické zkusenosti s uzivanim
oxymetazolinu sahaji az do 60. let minulého
stoleti. Od té doby byla provedena fada klinic-
kych studif, ve kterych je ve srovnani's placebem
poukazovéno v zavislosti na velikosti podané
davky na vyrazné zlepseni typickych projevd
akutni rymy, tj. zvysend nosni sekrece, kychanf ¢i
pocit ucpaného nosu, pfipadné i zkrdceni doby
trvajicich symptom nachlazeni? Recentné bylo
s vyuzitim aktivni pfedni rhinomanometrie (AAR)
a akustické rhinometrie (AR) prokazano, ze opro-
ti placebu oxymetazolin statisticky vyznamné
snizuje inspiracni i expira¢ni nazalni rezistenci,

Pripravek Nasivin Sensitive 0,05% je
urcen pro dospélé a déti ve veku od 6 let.
Aplikované mnozstvi odpovida jednomu
vstiiknuti do kazdé nosnf dirky 2-3x denné,
pficemz nesmi byt podavan castéji a déle
nez 7 dni, respektive 5 dnf u déti. U chronic-
ké rymy je pfi jeho uzivani zaddouci |ékarsky
dohled.

Baleni

K dispozicije baleni o obsahu 10 ml roztoku.

Drzitel registrace

Merck Selbstmedikation GmbH, Némecko
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Pozndmka: Statut pripravku: lécivy pri-
pravek, neni vdzdn na lékatsky predpis. Uhra-
da z prostredkd verejného zdravotniho pojis-
téni: neni hrazen. Profil pfipravku zpracovdn
kolektivem autord vedenym MUDr. Jifim Sli-
vou, Ph.D. s vyuzitim odborné literatury a SPC
2013.1, které doporucujeme k prostudovdni
pred uZitim pripravku.

Nasivir

. SensitiVe 0,0 5%,

=)
=<
>
()
o
2
>im
Q.
€=
o
=
Q.




