Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2017/00244-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Sanorin Emulzia
nosova emulzna instilacia
nafazoliniumnitrat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor§ie, musite sa obratit’ na lekara.

V pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Sanorin Emulzia a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Sanorin Emulziu
3. Ako pouzivat’ Sanorin Emulziu

4. Mozné vedl'ajsie ticinky

5 Ako uchovavat’ Sanorin Emulziu

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Sanorin Emulzia a na ¢o sa pouziva

Sanorin Emulzia sposobuje zaZenie zapalom rozsirenych ciev nosove;j sliznice, ¢o vedie k zmenseniu
opuchu sliznice a k uvol'neniu hlienov z nosa, prinosovych dutin a trubice spajajticej stredné ucho

a hltan (Eustachovej trubice). Tym je umoznené vol'né dychanie. LieCebny ucinok nastupuje spravidla
do 5 minut a pretrvava 4 - 6 hodin.

Sanorin Emulzia je uréena na uvolnenie upchatého nosa pri aktitnej nadche, na odporucenie lekara
k pomocnej liegbe pri zapale prinosovych dutin, zapaloch Eustachovej trubice a infekcii ucha. Dalej
moze liek podat’ lekar na zmensenie opuchu nosovej sliznice pred odbornym vysetrenim nosa.
Sanorin Emulziu mézu pouzivat’ dospievajuci starsi ako 15 rokov a dospeli.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do 3 dni alebo ak sa zhorsia, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Sanorin Emulziu

Nepouzivajte Sanorin Emulziu:
- ak ste alergicky na lieivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6). NajCastejSimi prejavmi precitlivenosti si kozna vyrazka a svrbenie.
- ak mate suchy zapal nosovej sliznice (prejavuje sa pocitom sucha v nose a tvorbou chrast
v okoli nosovych priechodov).

Upozornenia a opatrenia:
Predtym, ako za¢nete pouzivat” Sanorin Emulziu obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate zavazné ochorenie srdca a ciev (srdcova nedostato¢nost’, vysoky krvny tlak)



- ak mate poruchu latkovej vymeny (cukrovka, zvySena ¢innost’ §titnej Zl'azy)
- ak mate nador nadobli¢iek (feochromocytom)
- ak mate prieduskova astmu
- ak sa liecite niektorymi lickmi na liecbu depresii (inhibitory monoaminooxidazy) alebo inymi
latkami, ktoré mozu zvySovat krvny tlak.
Ak mate vyssie uvedené ochorenia, Sanorin Emulziu pouzivajte len na odporucenie lekara.

Deti a dospievajuci
Liek nie je uréeny pre deti do 15 rokov.

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

Pri stibeznom podavani Sanorin Emulzie a niektorych liekov uZivanych na lie¢bu depresie moze dojst’
k zvyseniu krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie
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 uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sanorin Emulzia neovplyviuje ¢innosti vyzadujice zvy$ena pozornost’ (napr. vedenie vozidiel, obsluha
strojov a praca vo vyskach).

Sanorin Emulzia obsahuje metylparabén.
Liek obsahuje konzerva¢nu latku metylparabén, ktory mdze vyvolat’ alergicku reakciu a to
aj oneskorene (s odstupom niekol’kych hodin po aplikacii lieku).

3. AKo pouZivat’ Sanorin Emulziu

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, vkvapkavaju sa 1 az 3 kvapky lieku do kazdej nosovej dierky, a to
niekol'kokrat denne (postacuje 3-krat denne). Medzi jednotlivymi davkami musi byt” ¢asovy odstup
najmenej 4 hodiny. Liek sa pouziva kratkodobo. Liek sa nesmie pouzivat’ dlhSie ako 5 dni.

Pokial’ d6jde k uvol'neniu nosového prieduchu, moze byt lie¢ba ukonéena aj skor. Opakovane sa moze
liek podat’ az po niekol’kodennom prerusent liecby.

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

Pri krvacani z prednej ¢asti nosa sa moze zaviest’ vatovy tamponik namoceny v lieku.

Ak mate pocit, ze u¢inok Sanorin Emulzie je prilis silny alebo prilis slaby, informujte svojho lekara
alebo lekarnika.

AK pouzijete viac Sanorin Emulzie, ako mate
Pri predavkovani alebo pri ndhodnom poziti vacSieho mnozstva lieku dietatom alebo dospelym

okamzite vyhl'adajte lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’ Sanorin Emulziu



Nepouzivajte dvojnasobnii davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4, Mozné vedPajSie acinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spésobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U zvlast citlivych pacientov sa ob¢as mézu vyskytnut’ mierne vedl'ajsie ucinky, ako su palenie

a suchost’ nosovej sliznice. Vel'mi zriedka (najma pri predavkovani) sa mézu dostavit’ celkové ucinky
v désledku podrazdenia sympatikového nervstva, ako je nervozita, zvySené potenie, bolest’ hlavy,
triaska, zrychlena srdcova Cinnost’, busenie srdca a zvySeny krvny tlak. Pri pouzivani dlh§om ako 5 dni
stupa riziko navyku s intenzivnym zdurovanim sliznice a upchavanim nosa kratko po podani.

Dlhodobé a ¢asté pouzivanie Sanorin Emulzie mbze sposobit’ chronické upchavanie nosa a vysychanie
sliznice.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moéZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Sanorin Emulziu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v p6vodnom vnutornom obale na ochranu pred svetlom. Chrante pred
mrazom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sanorin Emulzia obsahuje

- Liecivo je naphazolini nitras 10 mg (zodpoveda 7,6 mg nafazolinu) v 10 ml.

- Dalsie zlozky su kyselina borit4, edamin, cetylalkohol, metylparabén, eukalyptova silica,

polysorbat 80, cholesterol, 'ahky tekuty parafin, ¢istena voda.

Ako vyzera Sanorin Emulzia a obsah balenia
Sanorin Emulzia je biela, I'ahko roztrepatelna emulzia.

Velkost balenia: 10 ml

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
XANTIS PHARMA LIMITED

Lemesou, 5

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

Cyprus

Vyrobca

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2017,



