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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sanorin Combi

2,5 mg + 50 mg/10 ml

nosova roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
nafazolinium-nitrat 2,5 mg a antazolinium-mezylat 50 mg v 10 ml roztoku

Pomocna latka so zndmym ucinkom: metylparabén.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosova roztokova instilacia.

Cira bezfarebna kvapalina bez mechanickych necistot.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sanorin Combi sa pouziva ako nosové kvapky pri sennej nadche a vazomotorickej nadche.
Sanorin Combi je indikovany na lie¢bu dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 3 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli niekol’kokrat denne do kazdého nosového prieduchu 2 az 3 kvapky lieku.
Deti od 3 rokov 3 az 4-krat denne 1 az 2 kvapky do kazdého nosového prieduchu.

Spdsob podavania

Liek sa vkvapkava do nosovej dierky v miernom zaklone hlavy. Pri vkvapkavani do I'avej nosovej
dierky sa odporuca hlavu pootocit’ dol'ava a pri vkvapkavani do pravej nosovej dierky sa odporuca
hlavu pootocit’ doprava.

Pouzivanie lieku ma byt len prileZitostné a kratkodobé. Nema sa pouzivat’ dlhsie ako 1 tyzden
u dospelych a 3 dni u deti. Pri dlh§om pouzivani je nutné vzdy podanie lieku na niekol’ko dni
vynechat’.

4.3 Kontraindikacie

Sanorin Combi sa nesmie podavat’ detom do 3 rokov.

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 a pri
atrofickej rinitide.
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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 poruchéach (diabetes mellitus,
hypertyreoidizmus), feochromocytéme a pri siibeznej liecbe inhibitormi IMAO a inymi potencialne
hypertenznymi liekmi (pozri Cast’ 4.5). Opatrnost’ je tieZ potrebna v priebehu celkovej anestézie

S pouzitim anestetik, ktoré zvysuju citlivost myokardu k sympatikomimetikam (napr. halotan), d’alej
U pacientov s bronchialnou astmou a pocas gravidity a laktacie (pozri Gast’ 4.6).

Je nutné vyvarovat’ sa dlhodobému pouzivaniu a predavkovaniu najma u deti. Dlhodobé pouzivanie
lieckov na dekongesciu sliznic moze viest k zdureniu a naslednej atrofii nosovej sliznice.

Pacienti, ktori pouZzivaju vysoké davky lieku, musia byt pod dozorom pre mozny vyskyt
kardiovaskuldrnych a neurologickych neziaducich uc¢inkov (palpitacia, hypertenzia, arytmia, bolest’
hlavy, zavraty, ospalost’ alebo nespavost)).

Liek obsahuje konzerva¢n latku metylparabén, ktory moze vyvolat’ alergickt reakciu, a to aj
oneskorene (s odstupom niekol’ko hodin po aplikacii lieku).

45 Liekové a iné interakcie

Pri sibeznom podavani s inhibitormi IMAO, tricyklickymi antidepresivami a maprotilinom
(a v obdobi 14 dni po skonéeni ich aplikacie) mbze dojst’ k vzostupu krvného tlaku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie je dostato¢ne zname, ¢i nafazolin prechadza placentou a vylucuje sa do 'udského mlieka. Aj po
lokalnej aplikacii nafazolinu moze dojst’ k systémovej absorpcii. Liek nie je v gravidite ani v obdobi
laktacie kontraindikovany, av§ak vzdy je nutné zvazit', ¢i terapeuticky prinos prevazuje nad
potencialnym rizikom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sanorin Combi nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Pri odporucenom davkovani sa liek zvy¢ajne dobre znasa. U zvlast citlivych pacientov sa obcas mozu
vyskytnit’ mierne neziaduce u¢inky, ako je palenie a suchost’ nosovej sliznice. VeI'mi zriedka sa mézu
vyskytnut’ systémové ucinky v désledku podrazdenia sympatikového nervstva, ako je nervozita,
zvysené potenie, bolest’ hlavy, slabost’, triaSka, palpitacia, hypertenzia, tachykardia, nauzea. Tieto
ucinky sa vyskytuji predovsetkym pri predavkovani.

Pri nosovej aplikacii dlhsej ako 1 tyzden, u deti dlhsej ako 3 dni, je moznost’ vzniku
navyku - sanorinizmus s intenzivnym zdurenim sliznice za kratsi ¢as po aplikacii. DIhodobé
pouzivanie lieku moze viest’ k vzniku 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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku sa m6zu vyskytnat’ systémové neziaduce G¢inky ako je
nervozita, zvy$ené potenie, bolest’ hlavy, triaska, tachykardia, palpitacia a hypertenzia. K moznym
priznakom predavkovania patri nauzea, cyandza, horucka, spazmus, zastava srdca, pl'icny edém,
tazkosti s dychanim a psychické t'azkosti. Rovnako méze dojst’ k depresii centralneho nervového
systému S ospalost'ou, k zniZeniu telesnej teploty a bradykardii, poteniu, Soku podobnému hypotenzii,
apnoe a kome. Liecba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: otorinolaryngologikum, ATC kod: RO1ABO2.

Mechanizmus t¢inku

Liek obsahuje nafazolin (syntetické sympatomimetikum s vyraznym vazokonstrik¢nym G¢inkom)

a Hi-antihistaminikum antazolin, ktoré mechanizmom reverzibilného kompetitivneho antagonizmu
blokuje ucinky histaminu na Ha- receptoroch.

Nafazolin je sympatomimetikum s i¢inkom na alfa-adrenergné receptory. Ma vyrazny rychly a dlhsie
trvajuci vazokonstrikény G€inok na sliznice; vyuziva sa hlavne na dekongesciu sliznic pri zapaloch
hornych dychacich ciest.

Terapeuticky uc¢inok nastupuje vel'mi rychlo a pretrvava niekol’ko hodin (4 hodiny a viac).

52 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii roztoku nafazolinu bolo dokézané celkové vstrebanie lieciva.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Udaje relevantné k tomuto odstavcu nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina borita
natriumedetat, dihydrat
metylparabén

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Nafazolin je inkompatibilny s hlinikom, preto sa nema skladovat’ v obaloch obsahujucich hlinik.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

Po prvom otvoreni 3 mesiace pri teplote do 25 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni pred pouzitim bola predlozena na 3 mesiace pri teplote

25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska méze byt liek po otvoreni uchovavany maximalne 3 mesiace pri teplote
25 °C.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Podmienky uchovavania tohto lieku po prvom otvoreni st uvedené v Casti 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena fl'asticka s kvapkacim uzaverom, pisomnd informacia pre pouzivatel’a, stitok, papierova
Skatul’ka.

Velkost balenia: 10 ml.
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