sp.zn. sukls153666/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Sanorin 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITAVNI SLOZENI

Naphazolini nitras 0,005 g v 10 ml.

Jedna kapka obsahuje pfiblizn¢ naphazolini nitras 27,2 pg.
Pomocna latka se znamym ucinkem: methylparaben
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni kapky, roztok
Ciry, bezbarvy roztok bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sanorin 0,5 mg/ml se pouziva jako nosni kapky pfi akutni rinitidé, zanétu paranazalnich dutin, otitis
media. Ke zmirnéni edému sliznice pii diagnostickych a terapeutickych zakrocich.
Sanorin 0,5 mg/ml je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 3 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospivajici starsi 15-ti let a dospéli neékolikrat denn€ do nosnich priiduchti 1 az 3 kapky ptipravku.

K diagnostickym tucelim se po vycisténi nosu podavaji 3-4 kapky piipravku do kazdého nosniho
praduchu nebo se zavadi tampon smoceny v roztoku a necha se ptisobit po dobu 1 - 2 minut.

Pti edému hlasivek se instiluje 1 - 2 ml pfipravku hrtanovou stfikackou.

Pediatricka populace

Détem ve veéku od 3 do 6 let se podava 1 - 2 kapky a détem od 6 let a dospivajicim do 15 let 2 kapky
ptipravku Sanorin 0,5 mg/ml do obou nosnich priducha.

Zpisob podani
Pripravek se vkapava do obou nosnich direk, a to n€kolikrat denné (postacuje 3krat denng). Mezi

jednotlivymi davkami musi byt casovy odstup nejméné 4 hodiny. Pfipravek se uziva kratkodobé.
Nem¢l by byt uzivan déle nez po dobu 5 dni u dospélych a ne déle nez 3 dny u déti. Pokud dojde k
uvolnéni nosniho praduchu, mize byt 1é¢ba ukoncena i diive. Opakované se piipravek smi podat az po
nékolikadennim preruseni terapie.

Pii krvaceni z predni ¢asti nosu lze zavést vatovy tamponek smoceny v roztoku.
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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 pootocit
doprava.

4.3 Kontraindikace

Sanorin 0,5 mg/ml nesmi byt podan détem do 3 let.
Hypersenzitivita na nafazolin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod€ 6.1 a pfi suché
rinitidé.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Piipravek je nutno podavat s velkou opatrnosti pfi zavaznych onemocnénich kardiovaskularniho
systému (hypertenze, ischemickd choroba srdecni), metabolickych poruchach (diabetes mellitus,
hypertyreoidismus), feochromocytomu a pii soucasné 1écbe inhibitory MAO a jinymi potencialné
hypertenznimi 1éCivy. Opatrnosti je tfeba také behem celkové anestézie s pouzitim anestetik, ktera
zvysuji citlivost myokardu k sympatomimetiklim (napf. halotan), dale u pacientd s asthma bronchiale
a béhem tehotenstvi a kojeni.

Je nutno se vyvarovat dlouhodobého uzivani a pfedavkovani zejména u déti. Dlouhodobé uzivani 1éciv
urcenych k dekongesci sliznic mtize vést ke zdufeni a nasledné atrofii nosni sliznice.

Lécivy piipravek obsahuje methylparaben, ktery mize zptisobit alergickou reakci (i opozdénou).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pfi souCasném podavani s inhibitory MAO nebo tricyklickymi antidepresivy (i n€kolik dni po jejich
podani) mize dojit ke vzestupu krevniho tlaku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni dostate¢n¢ znamo, zda nafazolin pronika placentou a ptechazi do matefského mléka. Proto je
nutno pred podanim piipravku t€hotnym a kojicim zenam zvazit potencialni rizika a pfinos terapie a
indikovat pfipravek jen v nezbytné nutnych piipadech.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pripravek je pfi doporu¢eném davkovani obvykle dobie snasen. U zvlasté citlivych pacientti se obcas
mohou vyskytnout mirné nezadouci Gc¢inky jako paleni a suchost nosni sliznice. Velmi vzacné mohou
byt po odeznéni ucinku pozorovany silné pocity ucpaného nosu. Velmi vzacné se mohou dostavit
systémové ucinky v disledku podrazdéni sympatického nervstva jako jsou:

Poruchy nervového systému

Nervozita, bolest hlavy, tfes

Srdecni poruchy

Tachykardie, palpitace

Cévni poruchy

Hypertenze

Poruchy kiize a podkozni thané

Zvysené poceni

Tyto ucinky se vyskytuji pfedevsim pfi predavkovani.

Pti nosni aplikaci del$i nez 5 dni u dospélych a delsi nez 3 dny u déti nebo po Castém podavani je
moznost vzniku navyku - sanorinismus s intenzivnim zdufovanim sliznice za krat$i dobu po aplikaci.
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Dlouhodobé uzivani piipravku muze vést k poSkozeni slizni¢niho epitelu s utlumem ciliarni aktivity a
ireverzibilnim poskozenim sliznice s rhinitis sicca.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,

100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti predavkovani nebo nahodném poziti ptipravku se mohou vyskytnout systémové nezddouci ucinky
jako je nervozita, zvySené poceni, bolest hlavy, tfes, tachykardie, palpitace a hypertenze. K moznym
priznakim piedavkovani patii také nauzea, cyanéza, horecka, spazmy, srde¢ni zastava, edém plic a
dechové a psychiatrické obtize. Rovnéz muze dojit k depresi centrdlniho nervového systému
s ospalosti, ke snizeni télesné teploty, bradykardii, poceni, Soku podobné hypotenzi, apnoe a kodmatu.
Terapie je symptomaticka.

Riziko predavkovani je zvyseno u déti, které jsou vice citlivé vii¢i nezadoucim ucinkiim nez dospéli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: Dekonges¢ni a jina nosni 1éCiva k lokdlni aplikaci. Sympatomimetika
samostatna.

ATC kod: RO1AAO08

Farmakodynamické vlastnosti a mechanismus ucinku: nafazolin je sympatomimetikum s pfimym
stimula¢nim uc¢inkem na alfa-adrenergni receptory sympatiku a minimalnim nebo zddnym u¢inkem na
beta-adrenergni receptory. Pisobenim na alfa-adrenergni receptory dochazi ke konstrikci dilatovanych
arteriol a nasledné dekongesci sliznic. Pfi intranazalni aplikaci tak nafazolin zplsobuje obnoveni
prachodnosti nosu. Rovnéz dochazi k otevieni a rozsifeni vyvodi vedlejSich dutin nosnich a uvolnéni
Eustachovy trubice. Tim se uleh¢i odtok sekretu a znemozni usazeni baktérii.

Terapeuticky ucinek nastupuje zpravidla do 5 minut od aplikace a trva po dobu 4 - 6 hodin pfi
intranazalnim podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci roztoku nafazolinu bylo prokazano celkové vstiebavani 1€cCivé latky; peroralné se
zasadné nepouziva, i kdyz se z traviciho traktu vstiebava. Udaje o distribuci, metabolismu a eliminaci
nafazolinu u lidi nejsou znamy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti nejsou v dostatecném rozsahu k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina borita E284
Edamin
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Methylparaben E218
Cisténd voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po otevieni piipravku — chemickd a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim
byla prokdzana na dobu 2 mésich pti 25°C, z mikrobiologického hlediska mtze byt pfipravek po
otevieni uchovavan maximélné po dobu 2 mésici pii teploté 25°C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka, prirodni LDPE kapatko SANO, ptibalova informace, krabicka.
Velikost baleni: 10 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Farmak International Sp. z o. o.
Aleja Jana Pawta 11 22

00-133 Warszawa
Polsko

8. REGISTRACNI CISLO

69/581/69-A/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

1969 /25.9.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.8.2023

4/4



