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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Sanorin 0,5%o
nosni sprej, roztok
(Naphazolini nitras)

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkil, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnll nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Sanorin 0,5%o a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sanorin 0,5%o pouZivat
Jak se Sanorin 0,5%o pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Sanorin 0,5%e uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

e

1. Co je Sanorin 0,5%0 a k ¢emu se pouZiva

Sanorin 0,5%o zplsobuje ziizeni zadnétem rozsifenych cév nosni sliznice, coz vede ke zmenseni otoku
sliznice a uvolnéni hlenu z nosu, vedlejs$ich nosnich dutin a trubice spojujici stfedni ucho a hltan
(Eustachovy trubice). Tim je umoznéno volné dychani. Lé¢ebny ucinek nastupuje zpravidla do 5
minut a pretrvava 4-6 hodin.

Sanorin 0,5%0 se uziva k mirnéni ptiznakli u akutni rymy, zanétu ¢elistnich dutin, zanétu Eustachovy
trubice a zanétu sttedniho ucha. Pfi zanétu stfedniho ucha pouzivejte Sanorin 0,5%o pouze po poradé
s Iékarem.

Sanorin 0,5%0 muze byt podavan détem starSim 3 let a dospivajicim.
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Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€katrem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Sanorin 0,5%0 pouzivat
9 b

Nepouzivejte Sanorin 0,5%. :

- jestlize jste alergicky(a) na nafazolin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Nejcastéjsimi projevy precitlivélosti jsou kozni vyrazka a svédeéni.

- jestlize trpite suchym zanétem nosni sliznice (projevuje se pocitem sucha v nose a tvorbou
strupti v okoli nosnich priduchi)

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku Sanorin 0,5%e se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem:

- jestlize trpite zd&vaznym onemocnénim srdce a cév (srdecni nedostatecnost, vysoky krevni tlak)

- jestlize trpite poruchami latkové premény (cukrovka, zvySend Cinnost §titné zlazy)

- jestlize trpite ndadorem nadledvin (feochromocytom)

- jestlize trpite pruduskovym astmatem

- jestlize se lécite neékterymi 1éky uzivanymi k 1é¢bé depresi nebo Parkinsonovy choroby (inhibitory
monoaminoxiddzy) nebo jinymi latkami, které mohou zvySovat krevni tlak.
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Déti a dospivajici
Sanorin 0,5%0 nesmi byt podavan détem do 3 let.

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

Pfi souc¢asném podavani Sanorinu 0,5%o a nékterych 1ékd uzivanych k 16¢bé depresi nebo
Parkinsonovy choroby (inhibitory monoaminoxidazy, tricyklickymi antidepresivy) mize dojit ke
zvyseni krevniho tlaku.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat
Sanorin 0,5%o se béhem te€hotenstvi a kojeni miiZze pouzivat jen na doporuceni 1ékafte..

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Sanorin 0,5%0 nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Sanorin 0,5 %0 obsahuje methylparaben, ktery mize vyvolat alergickou reakci a to i
opozdéné (s odstupem nékolika hodin po aplikaci 1éku).

3. Jak se Sanorin 0,5%0 pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku, pokud 1ékaf neurci jinak, je:

Détem ve véku od 3 do 6 let se podava 1 -2 davky a détem od 6 let a dospivajicim do 15 let 2 davky
ptipravku.

Ptipravek se vsttikuje do obou nosnich direk, a to nékolikrat denné (postacuje 3krat denné). Mezi
jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup nejméné 4 hodiny. Ptipravek se uziva kratkodobé.
Nemél by byt uzivan déle nez po dobu 3 dni. Pokud dojde k uvolnéni nosniho priduchu, mize byt
1é¢ba ukoncena i diive. Opakované se ptipravek smi podat az po nékolikadennim preruseni 1é¢by.

Zpisob pouZiti

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

Jestlize jste pouzil(a) vice Sanorinu 0,5%o, neZ jste mél(a)
Pti nahodném poziti vétsiho mnozstvi Sanorinu 0,5%o dit€tem nebo dospélym okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Sanorin 0,5%.
Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.



4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U zvlaste citlivych pacientl se obcas mohou vyskytnout mirné nezadouci ucinky jako péleni a suchost
nosni sliznice. Velmi vzacné mohou byt po odeznéni ucinku pozorovany silné pocity ucpaného nosu.
Velmi vzacné (zejména pii preddvkovani) se mohou dostavit celkové ucinky v duisledku podrézdéni
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 muze vést
k chronickému ucpavani nosu a vysychani sliznice.

HlaSeni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t€inky mizete hlésit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1éciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Sanorin 0,5%0 uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu a v krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Sanorin 0,5%0 obsahuje
Lécivou latkou je Naphazolini nitras 5 mg v 10 ml
Pomocnymi latkami jsou kyselina borita E284, edamin, methylparaben E218, ¢isténa voda.

Jak Sanorin 0,5%0 vypadia a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy roztok bez zapachu.

Prihledna nadobka (HDPE), komplet PAK se zavitem — pumpa (PP), stoupaci trubicka (PE a PP),
tésnéni (PU-BU), nosni aplikator (PP) a krytem (LDPE), ptibalova informace, krabicka.

Velikost baleni: 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Xantis Pharma Limited
Lemesou 5, Eurosure Tower, 1st floor, Flat/Office 101

2112, Nicosia
Kypr

Vyrobce

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305

PSC 747 70 Opava - Komarov
Ceska republika


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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