Piiloha €. 1 k rozhodnuti o opravé rozhodnuti zmény registrace sp.zn.sukls241169/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Sanorin 0,5%o, nosni kapky, roztok

(naphazolini nitras)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Presto vSak Sanorin 0,5%o musite uzivat peclivé
podle nédvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se vase pfiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s [ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Coje Sanorin 0,5%0 ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sanorin 0,5%0 pouzivat
Jak se Sanorin 0,5%o pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sanorin 0,5%o uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE SANORIN 0,5%0 A K CEMU SE POUZIVA

Sanorin 0,5%o zpisobuje ziZeni 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 nosem. LéCebny cinek nastupuje zpravidla do
5 minut a pretrvava 4-6 hodin pfi aplikaci do nosu.

Sanorin 0,5%o se pouziva jako nosni kapky k mirméni pfiznakd u akutni rymy a zanétu vedlejsich
nosnich dutin a zanétu stfedniho ucha. Dale se podava na doporuceni 1€kaie k opadnuti otoku sliznice
pii diagnostickych zakrocich v nose.

Sanorin 0,5%0 mtZe byt podadvan détem star$im 2 let a mohou ho pouzivat mladistvi a dosp€li.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SANORIN 0,5%0 POUZIVAT
NepouZzivejte Sanorin 0,5%o:
- jestlize jste precitlivély(a) alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv dalsi sloZzku Sanorinu

0,5%o. Nejcastéjsimi projevy precitlivélosti jsou kozni vyrazka a svédéni.
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- jestlize trpite suchym zanétem nosni sliznice (projevuje se pocitem sucha v nose a tvorbou strupti
v okoli nosnich pruduchu).

Ptipravek nesmi byt podavan détem do 2 let.

Upozornéni a opatieni:

Pted pouzitim Sanorinu 0,5%o se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim srdce a cév (srde¢ni nedostate¢nost, vysoky krevni tlak)
- jestlize trpite poruchou latkové pfemény (cukrovka, zvySend Cinnost §titné zlazy)

- jestlize trpite nadorem nadledvin (feochromocytom)

- jestlize trpite pruduskovym astmatem

- jestlize jste léceni nekterymi léky uzivanymi k 1écb€ depresi nebo Parkinsonovy choroby
(inhibitory monoaminoxidéazy), popf. jinymi latkami, které mohou zvySovat krevni tlak

Téhotenstvi, kojeni a fertilita:
Sanorin 0,5%o je mozno pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni pouze na doporuceni l€kate.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dalsi informace o nékterych slozkach piipravku:

Ptipravek obsahuje konzerva¢ni latku methylparaben, ktery mtze vyvolat alergickou reakci a to i
opozdéné (s odstupem nékolika hodin po aplikaci pfipravku).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sanorin 0,5%o:

Pii souCasném podavani Sanorinu 0,5%. a nckterych 1€kt uzivanych k 1é€bé depresi nebo
Parkinsonovy choroby (inhibitory monoaminoxidazy, tricyklicka antidepresiva), mize dojit ke zvySeni
krevniho tlaku.

Prosim, informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

3. JAK SE SANORIN 0,5%. POUZIVA
Pokud 1ékat neurci jinak:

Mladistvi star$i 15-ti let a dospéli si kapou 1 az 3 kapky pripravku. Détem ve véku od 2 do 6 let se
podava 1 — 2 kapky a détem od 6 let a mladistvym do 15 let 2 kapky. Ptipravek se vkapava do obou
nosnich direk, a to n€kolikrat denn¢ (postacuje 3krat denn¢). Mezi jednotlivymi davkami musi byt
¢asovy odstup nejméné 4 hodiny. Ptipravek se uziva kratkodob&. Nemél by byt uzivan déle nez po
dobu 5 dni u dospélych, a ne déle nez 3 dny u déti. Pokud dojde k uvolnéni nosniho pruduchu, mtize
byt 1écba ukoncena i diive. Opakované se pfipravek smi podat az po nékolikadennim pferuseni terapie.

Pripravek se vkapava do nosni dirky v mirném zaklonu hlavy. Pfi vkapavani do levé nosni dirky je
doporuceno hlavu pootocit doleva a pii vkapavani do pravé nosni dirky je doporu¢eno hlavu pootodit
doprava.
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Pti krvaceni z ptfedni ¢asti nosu lze zavést vatovy tampdnek smoceny v piipravku.

Jestlize mate pocit, ze ucinek Sanorinu 0,5%o je piili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a)vice Sanorinu 0,5%o, nez jste mél:

Pfi nahodném poziti vétsiho mnozstvi ptipravku ditétem nebo dospélym okamzité vyhledejte 1ékate ¢i
l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Sanorin 0,5%o:

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku

4. MOZNE NEZADOUCIH UCINKY:

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Sanorin 0,5%o nezadouci G¢inky. U zvlasté citlivych pacient
se obCas mohou vyskytnout mirné nezddouci ucinky jako paleni a suchost nosni sliznice. Ve zcela
ojedinélych piipadech mohou byt po odeznéni ucinku pozorovany silné pocity ucpaného nosu. Velmi
vzacné (zejména pii piedavkovani) se mohou dostavit celkové ucinky v dasledku podrazdéni
sympatického nervstva, jako je nervozita, zvySené poceni, bolest hlavy, tfes, zrychleni srdecni
¢innosti, buseni srdce a zvySeny krevni tlak. Dlouhodobé a Casté pouzivani Sanorinu 0,5%0 miZze vést
k chronickému ucpavani nosu a vysychani sliznice.

Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkli, oznamte to prosim svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

5. JAK SANORIN 0,5% UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.
Piipravek spotiebujte do 3 mésicti od jeho otevieni, uchovavejte pii teploté do 25°C.
6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co Sanorin 0,5%0 obsahuje
- Lécivou latkou je naphazolini nitras 0,005 g v 10 ml

- Pomocné latky jsou kyselina borita, edamin, methylparaben, ¢isténa voda.

Jak Sanorin 0,5%0 vypada a co obsahuje toto baleni
- nosni kapky, roztok
- Sanorin 0,5%0 je Cira, bezbarva kapalina bez zapachu

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, &.p. 305, PSC 747 70 Opava - Komarov, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 9.1.2013
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