RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

SUDAFED HA Xylo, 0,05% ninasprei, lahus

SUDAFED HA Xylo, 0,1% ninasprei, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ninasprei sisaldab 0,05% vi 0,1% ksiilometasoliinvesinikkloriidi.

SUDAFED HA Xylo, 0,05% ninasprei:

1 ml lahust sisaldab 0,5 mg ksiilometasoliinvesinikkloriidi.

Iga pihustusannus (70 pl) sisaldab 35 mikrogrammi ksiilometasoliinvesinikkloriidi.
SUDAFED HA Xylo, 0,1% ninasprei, lahus:

1 ml lahust sisaldab 1 mg ksiilometasoliinvesinikkloriidi.

Iga pihustusannus (140 pl) sisaldab 140 mikrogrammi ksiilometasoliinvesinikkloriidi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

INN. Xylometazolinum

3. RAVIMVORM
Ninasprei, lahus

Labipaistev kuni kergelt opalestseeruv, vérvitu kuni kergelt kollakas lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Nina limaskesta turse vidhendamine nohu korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Uldised soovitused annustamiseks:

SUDAFED HA Xylo 0,05% ninasprei: 2...6-aastastele lastele vastavalt vajadusele kuni 3 korda péevas
pihustada 1 pihustusannus SUDAFED HA Xylo 0,05% ninaspreid kummassegi ninasddrmesse.

Sudafed HA Xylo 0.1% ninasprei. lastele alates 6. eluaastast ja tdiskasvanutele vastavalt vajadusele
kuni 3 korda péevas pihustada 1 pihustusannus SUDAFED HA Xylo 0,1% ninaspreid kummassegi
ninasddrmesse.

Ravi ei tohi iildjuhul kesta iile 7 pédeva, kui arst ei ole teisiti méédranud.

Manustamisviis
Paikseks manustamiseks (intranasaalne).

Lastele manustamise kestuse iile otsustab arst.



4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

- SUDAFED HA Xylo 0,05% ninaspreid ei tohi kasutada imikutel ja alla 2-aastastel
véikelastel.

- SUDAFED HA Xylo 0,1% ninaspreid ei tohi kasutada alla 6-aastastel lastel.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

SUDAFED HA Xylo 0,1% ninasprei on ette néhtud tdiskasvanutele ja lastele alates 6. eluaastast.
SUDAFED HA Xylo 0,05% ninasprei on ette ndhtud 2...6-aastastele lastele.

Ksiilometasoliini ei ole soovitatav kasutada kuni nadal pérast transsfenoidaalset hiipofiisektoomiat v&i
transnasaalset/transoraalset kirurgilist manipulatsiooni, mille k#igus on avatud kdvakelme.
Stimpatomimeetiliste dekongestantide pikaajaline kasutamine ja iileannustamine v3ib pdhjustada nina
limaskesta reaktiivset hiipereemiat.

See tagasiloogiefekt voib omakorda pdhjustada hingamisteede ahenemist, mille tulemusena patsient
on sunnitud kasutama ravimit korduvalt vdi isegi pidevalt (vt 161k 4.8).

See voib pdhjustada nina limaskesta kroonilist turset (rhinitis medicamentosa) ja ldpptulemusena isegi
atroofiat.

Kergematel juhtudel voib kdigepealt 15petada stimpatomimeetilise ravimi manustamine iihte
ninasddrmesse ning kui kaebused on vidhenenud, jétkata teise poole ravi, et siilitada vihemalt osaline
hingamine nina kaudu.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ksiilometasoliini vihese imendumise tottu intranasaalsel manustamisel on koostoimed teisel viisil
manustatud ravimitega ebatdenzolised.

Koostoimeid ei ole uuritud.

Ksiilometasoliini iileannustamise korral ei saa vilistada koostoimet monoamiini oksiidaasi inhibiitorite
vai tritsiikliliste antidepressantidega (vererShu tousu risk).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Vimaliku siisteemse vasokonstriktoorse toime tSttu ei
tohi ravimit kasutada raseduse ajal, véljaarvatud juhul, kui naise kliiniline seisund vajab ravi

ksiilometasoliiniga.

Imetamine
Ei ole teada, kas ksiilometasoliin vdi tema metaboliidid erituvad rinnapiima.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole teada, kas ksiilometasoliin mdjutab vdimet juhtida s&idukit vdi to6tada masinatega.
4.8 Kérvaltoimed

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga harv (<1/10 000) (sagedus on mdcdratletud vastavalt turustamisjcrgselt teatatud korvaltoimete
sagedusele)



Limaskesta pdletustunne, kuivustunne ninas, tagasiloogiefekt (pikaajaline v6i sagedane
ksiilometasoliini kasutamine v3ib pShjustada sdltumust ja anda vastupidist efekti kroonilise riniidina —
vt 161k 4.4)

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu:

4.9 Uleannustamine

Ksiilometasoliini siisteemne iileannustamine vdib pdhjustada mitmesuguseid siidame ja nérvisiisteemi
stimulatsiooni vdi depressiooni siipmtomeid.

Miirgistuse stimptomid.: ravimi iileannustamine vdi juhuslik allaneelamine v3ib pdhjustada jargmisi
stimptomeid: miidriaas, iiveldus, oksendamine, tsiianoos, palavik, krambid, tahhiikardia, ariitmia,

tsirkulatoorne kollaps, siidameseiskus, vererdhu tdus, kopsuturse, hingamishéired, psiitihilised héired.

Lisaks v0ib esineda kesknirvisiisteemi funktsioonide pdrssimine, millega kaasneb uimasus,
kehatemperatuuri langus, bradiikardia, Sokitaoline hiipotensioon, apnoe ja kooma.

Miirgistuse ravi: ravimi allaneelamise korral aktiivsde manustamine, maoloputus; kunstlik hingamine
hapnikuga. Vererdhu langetamiseks manustada aeglaselt veeni 5 mg fentoolamiini 0,9%
naatriumkloriidi lahuses voi votta 100 mg sisse suu kaudu.

Vasopressorid on vastundidustatud. Vajadusel vdib rakendada palavikku alandavat ja krambivastast
ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: a-siimpatomimeetikum, ATC-kood: RO1AA07

Ksiilometasoliin ~ on  imidasooli  derivaat, a-siimpatomimeetikum. See  toimib  otse
a-adrenoretseptoritesse, kuid ei mojuta B-retseptoreid. Toimib veresooni ahendavalt ja vidhendab

ninalimaskesta turset, mille tottu paraneb ninahingamine ja viheneb sekreedi eritumine.

Hiialuroonhape hoiab limaskesta niiskena, tagades vajadusel optimaalsed tingimused vdimalike
raviprotseduuride tegemiseks.

Toime saabub tavaliselt 5...10 minuti jooksul; paraneb ninahingamine, kuna vidheneb limaskesta turse
ja sekretsioon. Toime kestab kuni 10 tundi.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Puuduvad andmed farmakokineetiliste uuringute kohta inimesel.

Imendumine
Ravimi korrektsel kasutamisel ja annustamisel on ksiilometasoliini siisteemne imendumine ebaoluline.

Jaotumine, biotransformatsioon ja eritumine
Ksiilometasoliini jaotumise, biotransformatsiooni ja eritumise kohta inimesel on vihe andmeid.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed



Uldine toksilisus

Ksiilometasoliinvesinikkloriidi dgeda toksilisuse LD50 viirtus rotil suukaudse, intraperitoneaalse ja
subkutaanse manustamise puhul on vastavalt 230, 43 ja 90 mg/kg. Ageda toksilisuse LD50 viirtus
hiirel suukaudse, subkutaanse ja intravenoosse manjustamise puhul on vastavalt 75, 53 ja 12,5 mg/kg.
Uuringud korduva suukaudse manustamisega viidi ldbi rottidel (6, 20 ja 60 mg/kg/pdevas) 3 kuu
jooksul. Rottidel tdheldati ko&ikides annuserithmades suremuse suurenemist, toidutarbimise
vidhenemist, kehamassi suurenemise vidhenemist ja annusega 60 mg/kg/pdevas kerget veresuhkru
sisalduse alanemist. Patoloogilised muutused hdlmasid hiipertensiooni ja veresoonte intima elastsuse
kadumist. Annuseriihmas 6 mg/kg/pédevas ei tiheldatud ellujdénud loomadel patoloogilisi muutusi.

Koertel tdheldati korduva suukaudse manustamisega 3 kuu jooksul ldbiviidud uuringus (1, 3 ja
10 mg/kg/pédevas) kliinilis-keemiliste parameetrite (GPT, CPK, LDH) ja EKG muutusi kdikides
annuserithmades ning annusega iile 3 mg/kg/pdevas ka suremust ja kehamassi vihenemist. Stidame,
neerude, maksa ja seedetrakti patoloogilised muutused esinesid suurima annuse rithmas. Intranasaalse
toksilisuse uuringus 28 pédeva jooksul koertel kombineerituna ipratroopiumbromiidiga (annused 0,049
kuni 0,190 mg/kg/pdevas) ja  ksiilometasoliinvesinikkloriidiga  (annused 0,082  kuni
0,316 mg/kg/pdevas) ei ilmnenud raviga seotud toimeid.

Geneetiline toksilisus
Mutageensuse uuringud Amesi testi ja hiirte mikrotuumade testi pohjal andsid negatiivseid tulemusi.
(Téiendavad andmed puuduvad).

Kartsionogeensus
Ksiilometasoliini vdimaliku kartsinogeense toime kohta ei ole pikaajalisi uuringuid l&bi viidud.

Teratogeensus
Aine toime jargselt on rottidel tidheldatud organogeneesi faasis (emakasisene kasvupeetus) loote
vihenenud kehamassi. Tdiendavad andmed puuduvad).

Fertiilsus
Andmed puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumhiialuronaat
Naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat
Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Gliitserool (E422)

Sorbitool (E420)

Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2 Sobimatus
Ei ole kohaldatav.
6.3 Kélblikkusaeg

2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast esmast avamist: 12 kuud.



6.4 Sdilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge HDPE pudel pihustusotsikuga, 10 ml.

7. MUUGILOA HOIDJA

McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson Limited

Foundation Park, Roxborough Way,

Maidenhead, Berkshire, SL6 3UG,

Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBRID

SUDAFED HA Xylo 0,05% , ninasprei, lahus: 521506

SUDAFED HA Xylo 0,1% , ninasprei, lahus: 521406

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

25.08.2006/30.06.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud aprillis 2015



