Sp. zn. sukls186630/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele
OLYNTH PLUS 0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolin-hydrochlorid/dexpanthenol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek OLYNTH PLUS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek OLYNTH PLUS pouzivat
Jak se ptipravek OLYNTH PLUS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OLYNTH PLUS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek OLYNTH PLUS a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek OLYNTH PLUS nosni sprej obsahuje xylometazolin-hydrochlorid a dexpanthenol.
Xylometazolin-hydrochlorid vyvolava rychlé stazeni cév v nosni sliznici a snizuje otok nosni sliznice.
Dexpanthenol je derivatem vitaminu, kyseliny panthotenové, ktery podporuje hojeni a chrani nosni
sliznici.

Pripravek OLYNTH PLUS se pouziva:

- ke snizeni otoku pfi zanétu nosni sliznice (ryme) a podpote hojeni poskozené nosni sliznice,

- kuleve pfi nealergickém zanétu nosni sliznice (rhinitis vasomotorica),

- k1écbé zhorseného dychani nosem po operacich nosu; pouziti piipravku OLYNTH PLUS v tomto
pfipadé je mozné pouze na doporuceni Iékare.

Tento pripravek je uren pro pouziti u déti ve véku 2 - 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek OLYNTH PLUS pouZivat

NepouZivejte piipravek OLYNTH PLUS:

- jestlize je Vase dité alergické na xylometazolin-hydrochlorid, dexpanthenol nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize ma Vase dité suchy zanét nosni sliznice s tvorbou krust (rhinitis sicca),

- jestlize Vase dité prodélalo chirurgické odstranéni hypofyzy nebo jinou operaci, ktera odhaluje
mozkové pleny (mozkové blany).

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt pouzivan u déti mladsich 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku OLYNTH PLUS se porad'te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem.



- jestlize VasSe dité uziva inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo dalsi 1¢ky, které mohou
zvySovat krevni tlak,

- jestlize ma Vase dité¢ zvySeny tlak uvnitf oka (glaukom — zeleny zékal), zvlaste jestlize trpi
glaukomem s tzkym thlem,

- jestlize ma Vase dit¢ zdvazné srdecné-cévni onemocnéni (napt. syndrom dlouhého intervalu QT,
ischemickou chorobu srde¢ni, vysoky krevni tlak),

- jestlize ma Vase dit¢ metabolické onemocnéni (napf. jestlize ma cukrovku, zvySenou ¢innost
§titn¢ zlazy projevujici se zvySenym pocenim, zvysenou télesnou teplotou nebo zrychlenym
srdecnim tepem),

- jestlize ma Vase dit¢ nador dien¢ nadledvin (feochromocytom),

- jestlize ma Vase dit¢ metabolickou poruchu nazyvanou porfyrie,

- jestlize ma Vase dit¢ zvétSenou prostatu.

Pokud se kterakoli z vySe uvedenych skutecnosti tyka Vaseho ditéte, obratte se na svého Iékare nebo
Iékarnika diive, nez zacnete pouzivat piipravek OLYNTH PLUS.

Dlouhodobé pouzivani a nespravné pouzivani

Pouziti pti chronické rymé je mozné pouze pod dohledem 1ékare vzhledem k nebezpeci poskozeni
tkan€ nosni sliznice.

Nespravné pouzivani nebo pouzivani nadmérného mnozstvi spreje miize vyvolat systémové nezadouci
ucinky, zvlasté u déti (viz bod ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Dlouhodobé pouzivani nebo pouzivani vyssich davek tohoto pfipravku mize vést k chronickym
otoklim a ptipadnému ztenceni (poskozeni) nosni sliznice.

Zabrante pfimému kontaktu tohoto pfipravku s ocima.

Déti
Je zapotiebi zabranit dlouhodbému pouzivani a vysokym davkam, zvlasté u déti.

OLYNTH PLUS je vhodny pro pouziti pouze u déti ve véku 2 az 6 let. Pro déti starsi 6 let jsou k
dispozici jiné ptipravky s vy$s§imi davkami lécivych latek.
Na pouzivani tohoto léku u Vaseho ditéte mate dohlizet.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OLYNTH PLUS

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dite uziva, které¢ v nedavné dobe
uzivalo nebo které mozna bude uzivat. Pouzivani piipravku OLYNTH PLUS soucasné s nékterymi
1éky pro 1écbu deprese (inhibitory monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklicka
antidepresiva), a také 1€k, které zvysuji krevni tlak, mize vést ke zvyseni krevniho tlaku v dtsledku
plsobeni téchto latek na srdeéné-cévni systém.

Pouzivéani ptipravku OLYNTH PLUS soucasné s n¢kterymi dalsimi Iéky obsahujicimi
sympatomimetika (s 1éky na kaSel a nachlazeni pouzivanymi k 1écbé ptekrveni nosni sliznice, jako
pseudoefedrin, efedrin, fenylefrin, oxymetazolin, xylometazolin, tramazolin, nafazolin,
tuaminoheptan) mize zvysit nezadouci U¢inky na srde¢né-cévni a centralni nervovy systém.

Léky ke snizeni krevniho tlaku (napt. methyldopa) se nemaji uzivat spole¢n¢ s xylometazolinem kvili
jeho ucinku na zvyseni krevniho tlaku.

Pted pouzitim piipravku OLYNTH PLUS se porad’te s 1ékafem, pokud Vase dité pouziva kterykoli z
vyse uvedenych 1éku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek pouzivat.
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Tento 1éCivy ptipravek nema byt pouzivan béhem téhotenstvi kviili nedostatku udaju o bezpecnosti u
téhotnych Zen. Tento 1é¢ivy pfipravek nema byt pouzivan v obdobi kojeni, protoZe neni znamo, zda se
xylometazolin-hydrochlorid vylucuje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekéva se, Ze by mél tento ptipravek vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, kdyZz je pouzivan
podle doporuceni.

3. Jak se pripravek OLYNTH PLUS pouziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym l¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Doporucend déavka je jeden vstiik do kazdé nosni dirky az tikrat denn€ pokud lékafem neni ur¢eno
jinak. Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek déle nez 7 dni. Dal$i pouziti je mozné pouze po
n¢kolikadenni piestavce v pouzivani.

Pokud se dité do 3 dnil nebude citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s Iékatem.

Zpusob podani
Ptipravek OLYNTH PLUS je urc¢en k nosnimu podani.

Nejprve odstrafite ochranny kryt z rozpraSovace.
Pted prvnim pouzitim stisknéte hlavici spreje Skrat, dokud se neobjevi jemny aerosol. V ptipade, ze
sprej nebyl pouzivéan delsi dobu, hlavice spreje se ma pted pouzitim 2krat stisknout.

Vlozte $picku rozprasovace v co nejvzpiimenéjsi poloze do jedné nosni dirky a stisknéte jednou
hlavici spreje. Pii vstiiku se zlehka nadechujte nosem. V ptipadé potieby opakujte postup pro druhou
nosni dirku. Po kazdém pouziti otfete Spicku rozpraSovace papirovym kapesnikem a umistéte
ochranny kryt zpét na rozprasovac.
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Z hygienickych divodi a aby se zabranilo infekcim mé byt jedna lahvicka spreje pouzivana jen
jednou osobou.

Pouziti u déti



Doporucena davka je jeden vstiik do kazdé nosni dirky az tiikrat denné podle potieby. Pokud jde o
dobu pouziti u déti, méli byste se vzdy poradit s 1ékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku OLYNTH PLUS, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice tohoto pfipravku, nez jste mél(a), nebo pokud jste ndhodou pozil(a) velké

mnozstvi pfipravku, mohou se objevit nasledujici nezadouci t€inky:
e z(zeni o¢nich zornic (midza),

roz§ifeni ocnich zornic (mydriaza),

horecka,

pocenti,

bledost kuize,

modré zbarveni rtil (cyanoza),

pocit na zvraceni,

krece,

srdecni a cévni poruchy (zrychleny srdecni tep, pomaly srdecni tep, poruchy srdecniho rytmu,

obchové selhani, srdecni zastava, vysoky krevni tlak (hypertenze)),

poruchy dychacich cest (otok plic, dychaci potize),

e dusevni poruchy,

e muzete také zaznamenat ospalost, sniZeni t€lesné teploty, zpomaleni srdecniho tepu a pokles
krevniho tlaku, zastavu dechu a bezvédomi.

Pokud zpozorujete kterykoli z téchto priznakt, kontaktujte ihned svého 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek OLYNTH PLUS
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte dale v 1é¢bé¢,
tak jak je uvedeno v pokynech pro davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
- reakce z precitlivélosti, jako je otok kiize a sliznic, koZni vyrazka, svédéni.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
- palpitace (vnimani buseni srdce), tachykardie (zrychleny srdecni tep), hypertenze (vysoky
krevni tlak).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):

- neklid, poruchy spanku, Ginava (ospalost, itlum), bolest hlavy, halucinace (pfedevs§im u déti),
- poruchy srde¢niho rytmu (arytmie),

- otok nosni sliznice (po pteruseni 1é¢by), krvaceni z nosu,

- zachvaty (kiece; zejména u déti).

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
- péleni a suchost nosni sliznice, kychani.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sde€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek OLYNTH PLUS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavajte pii teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu ma byt ptipravek spotfebovan béhem 6 mésica.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek OLYNTH PLUS obsahuje

- Lécivymi latkami jsou xylometazolin-hydrochlorid a dexpanthenol. Jeden ml roztoku nosniho
spreje obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu a 50 mg dexpanthenolu. Jeden vstiik
obsahuje 0,1 ml roztoku nosniho spreje obsahujiciho 0,05 mg xylometazolin-hydrochloridu a
5,0 mg dexpanthenolu.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrogenfosforecnan draselny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, voda pro injekci.

Jak pripravek OLYNTH PLUS vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok, bez castic.

Ptipravek OLYNTH PLUS je k dispozici v krabickach po 10 ml roztoku nosniho spreje v plastové
HDPE lahvi¢ce s mechanickym rozprasovacem. 10 ml roztoku nosniho spreje je dostacujici pro
80 vstrikd.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7

Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

Irsko

D24 YK8N

Vyrobce
Ursapharm Arzneimittel GmbH, IndustriestraPe 35, 66129 Saarbriicken, Némecko



Famar Health Care Services Madrid SAU, Avda Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Spanélsko
Kenvue Germany GmbH, Johnson & Johnson Platz 2, 41470 Neuss, Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Lotyssko Olydex

Polsko Sudafed Xylospray DEX
Slovenskd republika Olynth Plus

Litva Olydex

Némecko Olynth Plus 0,05 % /5 %
Estonsko Sudafed Xylospray DEX

Ceska republika Olynth Plus

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 5. 2025



