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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Sanorin 0,5 %o
nosova roztokova aerodisperzia
nafazoliniumnitrat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informécii alebo ako vam povedal vas
lekér alebo lekarnik.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii . Pozri Cast 4.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Sanorin 0,5 %o a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sanorin 0,5 %o
3 Ako pouzivat’ Sanorin 0,5 %o

4. Mozné vedlajsie t¢inky

5 Ako uchovavat’ Sanorin 0,5 %o

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Sanorin 0,5 %o a na o sa pouZiva

Sanorin 0,5 %o spdsobuje ziizenie zapalom rozsirenych ciev nosovej sliznice, ¢0 vedie k zmens$eniu
opuchu sliznice a uvol'neniu hlienu z nosa, prinosovych dutin a trubice spajajtcej stredné ucho a hltan
(Eustachovej trubice). Tym je umoznené volné dychanie. LieCebny G¢inok nastupuje spravidla do

5 minut a pretrvava 4 - 6 hodin.

Sanorin 0,5 %o sa pouziva ako nosné kvapky na zmiernenie priznakov pri akutnej nadche, zapale
prinosovych dutin a zapale stredného ucha. Méze sa podavat’ detom od 3 rokov a mézu ho pouzivat
dospievajuci a dospeli.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sanorin 0,5 %

Nepouzivajte Sanorin 0,5 %o

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak mate suchy zapal nosovej sliznice (prejavuje sa pocitom sucha v nose a tvorbou chrast
v okoli nosovych dierok).

Liek sa nesmie podavat’ detom do 3 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Sanorin 0,5 %o Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavazné ochorenie srdca a ciev (srdcova nedostatocnost’, vysoky krvny tlak).
- ak mate poruchu latkovej vymeny (cukrovka, zvySena Cinnost’ $titnej zl'azy).

- ak mate nador nadobliciek (feochromocytom).

- ak mate prieduskovu astmu.



- ak sa liecite niektorymi liekmi uzivanymi na lie¢bu depresii alebo Parkinsonovej choroby
(inhibitory monoaminooxidazy), pripadne inymi liekmi, ktoré mézu zvySovat’ krvny tlak.

Deti a dospievajuci
Liek nie je urceny pre deti do 3 rokov.

Iné lieky a Sanorin 0,5 %o

Pri subeznom podavani Sanorinu 0,5 %o a niektorych liekov uzivanych na liecbu depresii alebo
Parkinsonovej choroby (inhibitory monoaminooxidazy, tricyklické antidepresiva) moze dojst’
k zvyseniu krvného tlaku.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Sanorin 0,5 %o sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia len na odporacanie lekara.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sanorin 0,5 %o nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Sanorin 0,5 %0 obsahuje metylparabén, ktory méze vyvolat’ alergicku reakciu, a to aj oneskorene
(s odstupom niekol’kych hodin po aplikacii lieku).

3. AKo pouzivat’ Sanorin 0,5 %o

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ lekar neur¢i inak, detom vo veku od 3 do 6 rokov sa podavaju 1 — 2 davky a det'om od 6 rokov
a dospievajtcim do 15 rokov 2 davky lieku. Dospievajici nad 15 rokov a dospeli si vstrekuju

1 - 3 davky Sanorinu 0,5 %o. Liek sa vstrekuje do obidvoch nosovych dierok, a to niekol’kokrat denne
(staci 3-krat denne). Medzi jednotlivymi davkami musi byt’ ¢asovy odstup najmenej 4 hodiny. Liek sa
pouziva kratkodobo. Nema sa pouzivat’ dlhsie ako 1 tyzden u dospelych a nie dlhsie ako 3 dni u deti.
Ak sa nosova dierka uvol'ni, moze byt’ liecba ukonéena aj skor. Liek sa smie opakovane podat’ az po
niekol'’kodiiovom preruseni liecby.

Pred prvou aplikaciou nosovej roztokovej aerodisperzie davkovac niekol'kokrat stlacte, kym sa
neobjavi suvisly oblacik aerosolu. Pred pouzitim zlozte ochranny kryt. Pri aplikacii drzte flasticku

s lickom vo zvislej polohe. Koncovu ¢ast’ davkovaca vlozte do nosovej dierky a rychlo a prudko
stlacte kruhovu Cast’ ddvkovaca. Tym docielite vstreknutie aerodisperzie. Bezprostredne po vstreknuti
'ahko vdychnite nosom. Rovnakym sposobom oSetrite aj druhti nosovu dierku. Po pouziti nasad’te
ochranny kryt.

AK pouZzijete viac Sanorinu 0,5 %o, ako mate
Pri nahodnom poZiti vd¢§ieho mnozZstva Sanorinu 0,5 %o dietat'om alebo dospelym okamzite
vyhl'adajte lekara alebo lekarnika.

AK zabudnete pouzit’ Sanorin 0,5 %o
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate pocit, ze i¢inok Sanorinu 0,5 %o je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.



Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U zvlast citlivych pacientov sa obéas mozu vyskytniat’ mierne vedlajsie uéinky, ako je palenie

a suchost’ nosovej sliznice. V celkom ojedinelych pripadoch sa m6zu po odzneni uc¢inku pozorovat
silné pocity upchatého nosa. Vel'mi zriedkavo (najmé pri predavkovani) sa mézu dostavit’ celkové
ucinky v dosledku podrazdenia sympatikového nervstva, ako je nervozita, zvySené potenie, bolest’
hlavy, triaska, zrychlenie srdcovej ¢innosti, busenie srdca a zvyseny krvny tlak.

Dlhodobé a ¢asté pouzivanie Sanorinu 0,5 %o moze sposobit’ chronické upchavanie nosa a vysychanie
sliznice.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sanorin 0,5 %o

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Chraiite pred mrazom.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

Liek spotrebujte do 28 dni od jeho otvorenia.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sanorin 0,5 %o obsahuje

Liecivo je:

nafazoliniumnitrat 0,005 g v 10 ml.

Dal3ie zlozky su:
Kyselina borita, etyléndiamin, metylparabén, ¢istena voda.

Ako vyzera Sanorin 0,5 %e a obsah balenia
Cira bezfarebna tekutina bez zapachu.
Velkost’ balenia: 10 ml roztoku

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
XANTIS PHARMA LIMITED

Lemesou, 5

Eurosure Tower, 1% floor, Flat/Office 101
2112 Nicosia

Cyprus


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

Vyrobca
Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2017.



