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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sanorin 0,5 %o
nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Nafazolinium-nitrat 0,005 g v 10 ml.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej.
Cira bezfarebna tekutina bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva na zmiernenie priznakov pri akatnej rinitide, zapale paranazalnych dutin, katare
Eustachovej trubice, zapale stredného ucha.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Detom od 3 do 6 rokov sa podavaju 1 - 2 davky a detom od 6 rokov a dospievajucim do 15 rokov
2 davky Sanorinu 0,5 %o.

Dospievajtci nad 15 rokov a dospeli si vstrekuju 1 az 3 davky Sanorinu 0,5 %o.

Spo6sob podavania

Liek sa vstrekuje do obidvoch nosovych dierok, a to niekol'kokrat denne (staci 3-krat denne). Medzi
jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup najmenej 4 hodiny. Liek sa pouziva kratkodobo. Nema
sa pouzivat’ dlhsie ako 1 tyzden u dospelych a nie dlhsie ako 3 dni u deti. Ak sa nosova dierka uvolni,
moze byt liecba ukoncena aj skor. Liek sa smie opakovane podat’ az po niekol’kodiiovom preruseni
terapie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
Sanorin 0,5 %o sa nesmie podavat’ detom do 3 rokov.
Nesmie sa pouZzivat’ pri suchej rinitide.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani
Liek je potrebné podavat’ s velkou opatrnost'ou pri z&vaznych ochoreniach kardiovaskularneho

aparatu (hypertenzia, ischemicka choroba srdca), metabolickych poruchach (diabetes mellitus,
hypertyreoidizmus), feochromocytéme a pri sibeznej lie¢be inhibitormi MAO a inymi potencialne
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hypertenznymi lieCivami. Opatrnost’ je potrebna tiez pocas priebehu celkovej anestézie pri pouziti
anestetik, ktoré zvysuju citlivost myokardu na sympatomimetika (napr. halotan), d’alej u pacientov
s bronchialnou astmou a pocas gravidity a laktacie.

Nevyhnutné je vyvarovat’ sa dlhodobému pouzivaniu a predavkovaniu hlavne u deti. Dlhodobé
pouzivanie lie¢iv urenych na dekongesciu sliznic méze sposobit’ zdurenie a naslednu atrofiu nosovej
sliznice.

Pacienti, ktori pouzivaju vysoké davky lieku, musia byt’ sledovani pre mozny vyskyt
kardiovaskularnych a neurologickych neziaducich ucinkov (palpitacia, hypertenzia, arytmia, bolest’
hlavy, zavraty, ospalost’ alebo nespavost).

Liek obsahuje metylparabén, ktory moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Pediatricka populacia
Liek nie je urCeny pre deti do 3 rokov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri sibeznom podavani s inhibitormi MAO alebo tricyklickymi antidepresivami (aj niekol’ko dni po
ich podani) méze dojst’ k zvyseniu krvného tlaku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie je dostato¢ne zname, ¢i nafazolin prenika cez placentu a prechadza do materského mlieka. Preto je
potrebné pred podavanim lieku gravidnym a doj¢iacim Zenam zvazit’ potencialne rizika ako i prinos
terapie a indikovat’ liek len v nevyhnutnych pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sanorin 0,5 %o nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri odportcanom davkovani sa liek zvyc€ajne dobre znaSa. U zvlast citlivych pacientov sa obcas mézu
vyskytnit’ mierne neziaduce u€inky, ako je palenie a suchost’ nosovej sliznice. V celkom ojedinelych
pripadoch sa m6zu po odzneni ti¢inku vnimat’ silné pocity upchatého nosa. Vel'mi zriedkavo sa mézu
dostavit’ systémové ucinky v dosledku podrazdenia sympatikového nervstva, ako je nervozita, zvysené
potenie, bolest’ hlavy, triaska, tachykardia, palpitacia a hypertenzia. Tieto ucinky sa vyskytuji
predovsetkym pri predavkovani. Pri aplikacii trvajucej dlhsie ako 1 tyzden u dospelych a dlhsie ako

3 dni u deti, alebo po ¢astom podavani, vznika moznost’ navyku - sanorinizmus s intenzivnym
zdurovanim sliznice v kratkom case po aplikacii. DIhodobé pouzivanie liecku méze poskodit’ slizni¢ny
epitel s utlmom ciliarnej aktivity a moze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie sliznice s rhinitis sicca.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku sa m6zu vyskytnat’ neziaduce systémové ucinky, ako je
nervozita, zvysené potenie, bolest” hlavy, triaska, tachykardia, palpitacia a hypertenzia. K moznym
priznakom predavkovania patri tieZ nauzea, cyan6za, horucka, spazmy, zastavenie srdca, edém plic

a dychové a psychické tazkosti. Taktiez mdze nastat’ depresia centralneho nervového systému


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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s prejavmi ospalosti, zniZenie telesnej teploty, bradykardia, potenie, Sok podobajuci sa hypotenzii,
apnoe a koma. Udaje po uvedeni na trh ukézali, Ze nadmerné systémové vystavenie, napriklad kvoli
cielenému alebo ndhodnému predédvkovaniu nafazolinom (vratane ndhodného pozitia), mozu viest’
k zdvaznym kardiovaskularnym a/alebo cerebrovaskularnym neziaducim reakciam.Terapia je
symptomaticka.

Zvysené riziko predavkovania je u deti, ktoré su viac citlivé voci neziaducim u¢inkom ako dospeli.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Otorinolaryngologikum, sympatomimetikum, ATC kod: RO1AAOS
Farmakodynamické ucinky a spésob ucinku:

Nafazolin je sympatomimetikum s priamym stimula¢nym ¢inkom na alfa-adrenergné receptory

a minimalnym, alebo ziadnym u¢inkom na beta-adrenergné receptory. Pésobenim na alfa-adrenergné
receptory nastdva konstrikcia dilatovanych arteriol a nasledn4 dekongescia sliznic. Pri intranazélne;j
aplikacii tak nafazolin sposobuje obnovenie priechodnosti nosa. Taktiez sa otvaraju a rozsiruji vyvody
prinosovych dutin a uvoltiuje sa Eustachova trubica. Tym sa ul’ah¢i odtok sekrétu a znemozni
usadenie baktérii.

Terapeuticky u¢inok nastupuje spravidla do 5 mintit od aplikacie a trva pocas 4 - 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii roztoku nafazolinu bolo dokazané celkové vstrebavanie lieciva; peroralne sa
zasadne nepouziva i ked’ sa vstrebava z traviaceho traktu. Udaje o distribucii, metabolizme

a eliminacii nafazolinu u l'udi nie st zname.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Udaje relevantné k tomuto odseku nie st v dostato¢nom rozsahu k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina borita

etyléndiamin

metylparabén

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Chrante pred mrazom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl'adna umelohmotna fTasticka z polyetylénu, stipacia trubicka z polyetylénu a polypropylénu,
nosovy aplikator z polypropylénu s krytom z polyetylénu, pisomnd informacia pre pouzivatel’a,
papierova skatul’ka.

Velkost’ balenia: 10 ml roztoku.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred prvou aplikaciou nosového spreja sa odporaca davkovac niekol’kokrat stlacit’, kym sa neobjavi
suvisly oblacik aerodisperzie. Pred pouzitim sa zloZi ochranny kryt. Pri aplikacii spreja sa fl'asticka
s lieckom drzi vo zvislej polohe. Koncova ¢ast’ davkovaca sa vlozi do nosovej dierky a rychlo a prudko
sa stlaci kruhova Cast’ davkovaca. Tym sa docieli vstreknutie spreja. Bezprostredne po vstreknuti sa
odporuca l'ahko vdychnut nosom. Rovnako sa oSetri aj druha nosova dierka. Po pouziti sa nasadi
ochranny kryt.
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