Oxymetazoline Dr.Max

Oxymetazolini hydrochloridum
0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Plan zarzadzania ryzykiem

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Oxymetazoline Dr. Max przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

W niezycie Nnosa, zapalenie blony S$luzowej wywolywane jest przez wirusy, bakterie,
substancje draznigce i alergeny. Wynikiem stanu zapalnego jest wytwarzanie znacznych ilo$ci
$luzu, powszechnie powodujacych katar, jak rowniez uczucie zatkania nosa i wyciek z nosa.
W przypadku alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa, stan zapalny spowodowany jest
przez degranulacj¢ mastocytow w nosie. Gdy komorki tuczne ulegaja degranulacji, uwalniaja
histaming i inne zwiazki, rozpoczynajac proces zapalny, ktory moze powodowac wystapienie
objawow poza obrebem nosa, takich jak zmeczenie i zte samopoczucie.

Niezyt nosa jest bardzo powszechny. Alergiczny niezyt nosa jest bardziej powszechny w
niektorych krajach niz w innych; w Stanach Zjednoczonych, wystepuje u okoto 10% - 30%
0sob dorostych rocznie.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci z leczenia

Oxymetazoline Dr. Max jest sympatykomimetykiem, ktory jest selektywnym agonistg
receptorow oyadrenergicznych i czgsciowym apadrenergicznych. W obrgbie nosa istnieje
rozbudowana sie¢ naczyn krwionosnych zaopatrzonych w receptoryay, dzialanie
oksymetazoliny polega na wywotaniu skurczu sieci naczyn krwiono$nych, co prowadzi do
zmniejszenia przekrwienia btony §luzowej nosa i usunigcia uczucia zatkania z nosa. Dochodzi
do tego poprzez: po pierwsze zwigkszenie $rednicy $wiatta drog oddechowych, po drugie
poprzez redukcje ilosci wydzielanego §luzu z naczyn wlosowatych.

V1.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzysci z leczenia

Nie dotyczy.
VI1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyka

RYZYKO DOSTEPNE INFORMACJE MOZLIWOSC
ZAPOBIEGANIA
Rozszerzenie naczyn na Efekt dziatania oksymetazoliny jest | Oksymetazolina nie
skutek efektu odbicia, tymczasowy powinna by¢
przekrwienie i katar stosowana przez

dluzszy niz zalecany
okres czasu.

Cigza i karmienie piersig Oksymetazolina moze by¢ Oksymetazolina nie
wchtaniana ogdlnoustrojowo. moze by¢ stosowana
podczas cigzy 1
karmienia piersig.

(" prmax )




Istotne potencjalne ryzyka
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RYZYKO

DOSTEPNE INFORMACJE (wlaczajace przyczyne
uznania za potencjalne ryzyko)

Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub inne produkty
adrenergiczne zmniejszajace
przekrwienie lub na
ktorakolwiek substancije
pomocnicza

Nadwrazliwo$¢ oznacza, ze organizm reaguje w przesadny
sposob na okreslong substancje (zwang alergenem), co nie
zdarza si¢ w normalnych warunkach.

Czestos¢ reakcji nadwrazliwosci u pacjentow leczonych
oksymetazoling omowiono w ChPL.

Stosowanie z inhibitorami
monoaminooksydazy
(MAQI), trojpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi,
adrenergicznymi $rodkami
rozszerzajacymi oskrzela,
fenotiazyna lub lekami
przeciwastmatycznymi

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) wchodzg w
interakcje z sympatykomimetykami i zwigkszajg ich
dzialanie kilkakrotnie.

Zastosowanie lekow
zwezajacych naczynia

Ryzyko wystgpienia kryzysu nadci$nieniowego

Stosowanie u pacjentow z
cukrzyca, nadci$nieniem,
chorobami uktadu krazenia,
jaskra, przerostem prostaty i
powiekszong tarczyca

Nalezy stosowac¢ ostroznie, zgodnie z informacjg zawartg w
ChPL w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

VI1.2.5

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w

odniesieniu do okreslonych zagrozen

Ten lek nie ma dodatkowych $rodkow minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia

Lista badan w planie rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak.

Badania, ktorych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu produktu.

Brak.
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VI1.2.7 Podsumowanie zmian w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Gtéwne zmiany planu zarzadzania ryzykiem w czasie

Wersja dokumentu | Data Zagadnienie Komentarze
1.0 01/10/2013 Zidentyfikowane Pierwszy plan
ryzyka zarzadzania

Potencjalne ryzyka ryzykiem
Brakujace informacje | opracowany w
nowym formacie UE.
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