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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sanorin Emulzia

nosova emulzna instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Nafazolinium-nitrat 10 mg (zodpoveda 7,6 mg nafazolinu) v 10 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosova emulzna instilacia.

Biela, l'ahko roztrepatel'na emulzia.
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akttna rinitida, zapal prinosovych dutin, katar Eustachovej trubice, otitis media. Na zmiernenie
edému sliznice pri diagnostickych zakrokoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Niekol’kokrat denne do nosovych prieduchov 1 az 3 kvapky lieku.

Spdsob podavania

Liek sa vkvapkava do obidvoch nosovych dierok, a to nickol'’kokrat denne (staci 3-krat denne). Medzi
jednotlivymi davkami musi byt’ Casovy odstup minimalne 4 hodiny. Liek sa pouziva kratkodobo,
nesmie sa pouzivat’ dlhsie ako 5 dni.

Ak sa nosovy prieduch uvolni, méze sa lie¢ba ukonéit’ aj skor. Opakovane sa moze liek podat’ az po
niekol’kodennom preruseni terapie.

Na diagnostické ucely sa po vycisteni nosa podavajt 3 - 4 kvapky lieku do kazdého nosového
prieduchu.

Pri krvacani z prednej Casti nosa mozno vlozit’ vatovy tamponik namoceny v lieku.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
Liek sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim do 15 rokov.

Nesmie sa pouzivat’ pri suchej rinitide.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek je nutné podavat’ s velkou opatrnost'ou pri zdvaznych ochoreniach kardiovaskularneho systému
(hypertenzia, ischemicka choroba srdca), metabolickych poruchach (diabetes mellitus,
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hypertyreoidizmus), feochromocytome a pri subeznej lie¢be inhibitormi MAO ¢i inymi potencialne
hypertenznymi liekmi. Opatrnost’ je nutna tiez pocas celkovej anestézy pri pouziti anestetik, ktoré
zvyS$uju citlivost’ myokardu na sympatomimetika (napr. halotan), a u pacientov s astmou bronchiale
a pocas gravidity a laktacie.

Dolezité je vyvarovat’ sa dlhodobému pouzivaniu a predavkovaniu. Dlhodobé pouZzivanie lieCiv
uréenych na dekongesciu sliznic moze sposobit’ zdurenie a naslednu atrofiu nosove;j sliznice.
Pacienti, ktori pouzivaji vysoké davky lieku, musia byt pod dozorom pre mozny vyskyt
kardiovaskularnych a neurologickych neziaducich ucinkov (palpitacia, hypertenzia, arytmia, bolest’
hlavy, zavraty, ospalost’ alebo nespavost)).

Tento liek obsahuje metylparabén — mdze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Pediatricka populacia
Liek nie je uréeny pre deti do 15 rokov.

45 Liekové a iné interakcie

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie je dostato¢ne zndme, ¢i nafazolin prechadza cez placentu a do materského mlieka. Preto je
dolezité, pred podanim lieku gravidnym zenam a zenam pocas laktacie, zvazit’ potencialne rizika ako
i prinos terapie a indikovat’ liek iba v nevyhnutnych pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Pri odporti¢anom davkovani pacienti znaSaju liek zvyc€ajne dobre. U zvlast’ citlivych pacientov sa
obcas mbzu vyskytnit’ mierne neZiaduce ucinky ako palenie a suchost’ nosovej sliznice. V celkom
ojedinelych pripadoch je mozné po ukonéeni ucinku pozorovat’ silné pocity upchatého nosa. Vel'mi
zriedkavo moézu nastat’ systémové ucinky v dosledku podrazdenia sympatikovych nervov, ako je
nervozita, zvysené potenie, bolest” hlavy, triaska, tachykardia, palpiticia a hypertenzia. Tieto ucinky sa
vyskytuju hlavne pri predavkovani. Pri aplikacii dlhsej ako 5 dni alebo po ¢astom podavani je
moznost’ vzniku navyku - sanorinizmus s intenzivnym zdurovanim sliznice kratko po aplikacii.
Dlhodobé pouzivanie lieku méze sposobit’ poskodenie slizniéného epitelu s utlmom ciliarnej aktivity
a ireverzibilnym poskodenim sliznice s rhinitis sicca.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje 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 nahodnom poziti lieku sa mozu vyskytnat’ systémové neziaduce ucinky, ako je nervozita, zvysené
potenie, bolest’ hlavy, triaska, tachykardia, palpitacia a hypertenzia. K moznym priznakom
predavkovania patri tieZ nauzea, cyandza, horacka, spazmy, zastavenie srdca, edém pluc a dychové

a psychické tazkosti. Taktiez moze dojst’ k depresii centralneho nervového systému s ospalost’ou,

K znizeniu telesnej teploty, bradykardii, poteniu, Soku podobnému hypotenzii, apnoe a kome. Liecba je
symptomaticka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Otorinolaryngologikum, sympatomimetikum, ATC kod: ROIAAO08
Farmakodynamické ucinky a spésob ucinku: Nafazolin je sympatomimetikum s priamym stimula¢nym
ucinkom na alfa-adrenergné receptory sympatika a minimalnym alebo ziadnym uc¢inkom na beta-
adrenergné receptory. Pdsobenim na alfa-adrenergné receptory dochadza ku konstrikeii dilatovanych
arteriol a nasledne dekongescii sliznic. Pri intranazalnej aplikacii tak nafazolin spdsobuje obnovenie
priechodnosti nosa. TaktieZ sa otvaraji a rozsiruju vyvody vedl'ajsich nosovych dutin a uvol'nuje sa
Eustachova trubica. Tym sa ul'ah¢i odtok sekrétu a znemozni usadenie baktérii.

Terapeuticky u¢inok nastupuje spravidla do 5 mintt od aplikacie a pretrvava 4 - 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii roztoku nafazolinu bolo dokézané uplné vstrebanie lieCiva; peroralne sa zasadne
nepouziva, i ked’ sa z traviaceho traktu vstrebava. Udaje o distribacii, metabolizme a eliminacii
nafazolinu u l'udi nie st zndme.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Udaje relevantné k tejto Gasti nie st v dostatoénom rozsahu k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kyselina borita

edamin

cetylalkohol

metylparabén

eukalyptova silica

polysorbat 80

cholesterol

lahky tekuty parafin

istena voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateIné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom vnttornom obale na ochranu pred svetlom. Chrarite
pred mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenend fl'aska s kvapkacim uzaverom, §titok, pisomné informacia pre pouzivatel’a, papierova
Skatulka.
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Velkost balenia: 10 ml

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Liek sa vkvapkava do nosovej dierky v miernom zaklone hlavy. Pri kvapkani do 'avej nosovej dierky
sa odporuca pootocit’ hlavu dolava a pri kvapkani do pravej nosovej dierky sa odporica pootocit’

hlavu doprava.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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