PRIBALOVA INFORMACE - VP
Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

Sanorin 0,5%e
(Naphazolini nitras)

nosni sprej, roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

TEVA Czech Industries s.r.o0., Opava — Komarov, Ceska republika

SloZeni:

Léciva latka:

Naphazolini nitras 0,005 g v 10 ml.
Pomocné latky:

Kyselina borita, edamin, methylparaben, ¢isténa voda.

Indikacni skupina:

Otorinolaryngologikum, sympatomimetikum.

Charakteristika:

Piipravek zpusobuje ziizeni zanétem rozsifenych cév nosni sliznice, coz vede ke zmenseni otoku
sliznice a uvolnéni hlenu z nosu, vedlejsich nosnich dutin a trubice spojujici stfedni ucho a hltan
(Eustachovy trubice). Tim je umoznéno volné dychani. Lécebny Gcinek nastupuje zpravidla do 5
minut a pietrvava 4-6 hodin.

Indikace:

Pripravek se uziva k mirnéni pfiznaki u akutni rymy, zanétu ¢elistnich dutin, zanétu Eustachovy
trubice a zanétu stiedniho ucha.

miize byt podavan détem star$im 3 let a mohou ho uzivat mladistvi a dospéli.

Kontraindikace:

Ptipravek nesmi byt podavan détem do 3 let. Dale se nesmi uzivat (podavat détem) pti precitlivélosti
na ucinnou latku nebo ostatni jeho slozky a u suchych zanétd nosni sliznice. Nemocni se zavaznym
onemocnénim srdce a cév (srde¢ni nedostate¢nost, vysoky krevni tlak), poruchami latkové premény
(cukrovka, zvysena ¢innost $titné zlazy), nadorem nadledvin (feochromocytom), priduskovym
astmatem a nemocni 1éCeni nékterymi léky uzivanymi k 1é¢b€ duSevnich stavii charakterizovanych
nadmérnym smutkem tzv. depresi (inhibitory monoaminoxidazy) nebo jinymi latkami, které mohou
zvySovat krevni tlak mohou Sanorin 0,5 %o uzivat pouze na doporuceni lékate.

O vhodnosti uzivani ptipravku v t€¢hotenstvi a v obdobi laktace se porad’te s I1ékarem.

Nezadouci ucinky:
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Pti doporuceném davkovani je pripravek obvykle dobfe snasen. U zvlasteé citlivych pacientii se obcas
mohou vyskytnout mirné nezadouci t€inky jako paleni a suchost nosni sliznice. Ve zcela ojedinélych
pripadech mohou byt po odeznéni ti¢inku pozorovany silné pocity ucpaného nosu. Velmi ziidka se
mohou dostavit celkové ucinky v disledku podrazdéni sympatického nervstva, jako je nervozita,
zvySené poceni, bolest hlavy, ties, zrychleni srde¢ni ¢innosti, buSeni srdce a zvySeny krevni tlak.
Dlouhodobé a ¢asté uzivani Sanorinu 0,5 %o miize vést k chronickému ucpavani nosu a vysychani
sliznice.

Pti pfipadném vyskytu nezadoucich t¢inkti nebo jinych neobvyklych reakei se o dalSim uzivani
(podéavani détem) piipravku porad'te se svym lékatem.

Interakce:

Uc¢inky Sanorinu 0,5 %o a jinych soucasné uzivanych 1ékti se mohou vzajemné ovliviiovat. Proto se o
vhodnosti soucasného uzivani (podavani détem) tohoto piipravku s jinymi léky porad’te s lékatem.

Pfi soucasném podavani Sanorinu 0,5 %o a n€kterych 1€kt uzivanych k 16¢bé dusevnich stavi
charakterizovanych nadmérnym smutkem (deprese) mize dojit ke zvyseni krevniho tlaku.

Davkovani:
Pokud 1ékat neurci jinak, podavaji se nasledujici davky:

détem ve v€ku od 3 do 6 let se podava 1 - 2 davky a détem od 6 let a mladistvym do 15 let 2 davky
ptipravku. Mladistvi star$i 15-ti let a dospéli si vstiikuji 1 az 3 davky Sanorinu 0,5 %o. Ptipravek se
vstiikuje do obou nosnich direk, a to n€kolikrat denné€ (postacuje 3krat denn€). Mezi jednotlivymi
davkami musi byt ¢asovy odstup nejméné 4 hodiny. Ptipravek se uziva kratkodobé. Nemél by byt
uzivan déle nez po dobu 1 tydne u dospélych, a ne déle nez 3 dny u déti. Pokud dojde k uvolnéni
nosniho priduchu, miZze byt 1écba ukoncena i diive. Opakované se piipravek smi podat az po
nekolikadennim peruseni terapie.

Pokud si zapomenete vzit (podat ditéti) svou (jeho) davku ve stanovenou dobu uZijte ji (podejte ditéti),
jakmile si vzpomenete a dale pak pokracujte v uzivani (podavani ditéti) ptipravku v pravidelnych
casovych intervalech. Nikdy vSak neuzivejte (nepodavejte ditéti) dvé davky soucasne.

Zpisob pouZziti:

Pted prvni aplikaci nosniho spreje davkovac nekolikrat stisknéte dokud se neobjevi souvisly oblacek
aerosolu. Pfed pouzitim sejméte ochranny kryt. Pfi aplikaci drzte lahvicku s ptipravkem ve svislé
poloze. Koncovou ¢ast davkovace vlozte do nosni dirky a rychle a prudce zmacknéte kruhovou cast
davkovace. Tim docilite vstriknuti spreje. Bezprostfedné po vstiiknuti lehce vdechnéte nosem.
Stejnym zpiisobem oSetiete i druhou nosni dirku. Po pouziti nasad’te ochranny kryt.

Upozornéni:

Pokud nedojde k ustupu nebo zmirnéni pifiznaki choroby do 3 dnti nebo se stav zhorsi, popt. dojde-li k
vyskytu neobvyklych reakci, vyhledejte 1ékare.

Uzivate-li (podavate-li ditéti) jiné 1éky na predpis nebo voln¢ prodejné, porad’te se o uzivani
(podavani ditéti) Sanorinu 0,5 %eo. S 1ékafem. Pokud Vam (Vasemu ditéti) bude 1ékat piedepisovat
né&jaké 1éky, upozornéte jej, ze uzivate (uziva) Sanorin 0,5 %o. Pii uzivani del§im nez 1 tyden u
dospélych (delsim nez 3 dny u déti) je riziko navyku s intenzivnim zdufovanim sliznice a ucpavanim
nosu v kratké dobé po podani.

Po nadmérné vysokych davkach (pfedavkovani) mize dojit ke snizeni télesné teploty, zpomaleni
srdecni frekvence, nadmémému poceni, ospalosti, zvySeni krevniho tlaku s naslednym snizenim az k
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hlubokému bezvédomi. Proto pfi pfedavkovani nebo ndhodném poziti vét§iho mnozstvi spreje ditétem
nebo dospélym okamzité vyhledejte 1ékate.

Uchovavani:
Pti teplote do 25°C, v ptivodnim vnitinim obalu a v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chranit pred mrazem.

Varovani:
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah déti.
Baleni:
Prihledna umélohmotna nadobka, stoupaci trubic¢ka, nosni aplikator s krytem

V nadobce je obsazeno10 ml roztoku.

Datum posledni revize:
7.1.2010
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