Navodilo za uporabo

SNUP za otroke 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina
za uporabo pri otrocih, starih od 2 do 6 let

ksilometazolinijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslab3ajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo SNUP in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SNUP
Kako uporabljati zdravilo SNUP

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila SNUP

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oakrwnE

1. Kaj je zdravilo SNUP in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo SNUP je zdravilo za nos (nosni dekongestiv) in vsebuje u¢inkovino ksilometazolin, ki je alfa
simpatikomimetik.

Ksilometazolin ima lastnost, da o0Zi krvne Zile in tako deluje kot dekongestiv na nosno sluznico.

Zdravilo SNUP se uporablja za:

¢ ZmanjSanje otekanja nosne sluznice ob prehladih, napadih obilnega izcedka iz nosu
(vazomotori¢nem rinitisu) in alergijskem rinitisu.

e ZalajSanje izlocanja sluzi pri vnetju obnosnih sinusov kot tudi pri s prehladom povezanem vnetju
sluznice srednjega usesa.

Zdravilo SNUP za otroke 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina je namenjeno za uporabo pri otrocih,
starih od 2 do 6 let.

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SNUP

Ne uporabljajte zdravila SNUP:
Ce ste alergi¢ni na ksilometazolinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6),

* Ce imate dolo¢eno obliko kroni¢nega prehlada (rhinitis sicca),

» po kirurSki odstranitvi hipofize skozi nos (transsfenoidalni hipofizektomiji) ali drugem posegu, pri
katerem je bila izpostavljena zunanja mozganska ovojnica (dura mater),

» pri dojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Redko so porocali o resnih nezelenih u¢inkih (predvsem zastoju dihanja) po uporabi zdravila v
terapevtskih odmerkih. Prevelikemu odmerjanju se je treba strogo izogibati.

Pred zacetkom uporabe zdravila SNUP se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

» se zdravite z zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAO) ali drugimi zdravili, ki bi lahko
zviSala krvni tlak (glejte poglavje Druga zdravila in zdravilo SNUP),

» imate zvi$an oCesni tlak, zlasti glavkom o0zkega zakotja,

* imate hudo sréno-zilno bolezen (npr. koronarno sréno bolezen) in visok krvni tlak (hipertenzijo),

* imate tumor nadledvi¢ne Zleze (feokromocitom),

e imate presnovne motnje kot sta prekomerno delovanje $¢itnice (hipertiroidizem) in sladkorna
bolezen (diabetes mellitus),

* imate povecano prostato,

* imate porfirijo (presnovna motnja).

Dolgotrajna uporaba nosnih dekongestivov lahko povzroci kroni¢no oteklino, ki lahko privede do
tanjSanja nosne sluznice.

Ob prenehanju dolgotrajne uporabe je treba z zdravljenjem zakljuéiti najprej v eni nosnici in nato v
drugi. S prenehanjem zdravljenja v drugi nosnici pocakajte dokler ne izgine oteklina in ostali podobni
simptomi, s ¢imer bo zagotovljeno deloma normalno dihanje skozi nos.

Otroci
Zdravila SNUP za otroke 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina ne smete uporabljati pri dojenckih in
otrocih, mlajsih od 2 let.

Druga zdravila in zdravilo SNUP
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Ce uporabljate zdravilo SNUP skupaj z nekaterimi zdravili za dvig razpoloZenja (z zaviralci MAO
tranilciprominskega tipa ali tricikliénimi antidepresivi) ali zdravili, ki zviSujejo krvni tlak, lahko pride
zaradi delovanja na sréno in Zilno funkcijo do zviSanja krvnega tlaka.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila SNUP ne smete uporabljati med nose¢nostjo in dojenjem, razen ¢e vam je to po skrbni oceni
koristi in tveganj, priporocal zdravnik, ker varna uporaba med nose¢nostjo in dojenjem ni bila
dokazana. Priporocenega odmerjanja se med nosecnostjo in dojenjem ne sme preseci, ker lahko
preveliko odmerjanje Skodljivo vpliva na preskrbo s krvjo nerojenega otroka ali zmanj3a nastajanje
mleka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce uporabljate zdravilo v skladu z navodili, to ne bi smelo vplivati na vaSo sposobnost voznje in
upravljanja strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo SNUP

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upoStevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢enega odmerjanja in trajanja zdravljenja ne smete prekoraciti.
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Odmerjanje
Ce zdravnik ni predpisal drugace, se pri otrocih, starih od 2 do 6 let, uporabi po 1 vpih prsila za nos
SNUP v vsako nosnico najvec¢ 3-krat na dan, ¢e je to potrebno.

Nacin uporabe
Zdravilo SNUP je namenjeno za nazalno uporabo.

Opozorilo
Odstranite plasti¢ni pokrovcek s Sobe. Pred prvo uporabo razprsite vsaj 5 vpihov v zrak, dokler ne

doseZete enakomerno porazdeljene meglice. Pri vseh nadaljnjih aplikacijah je prsilo za nos
pripravljeno za uporabo s prvim proZenjem.

Postopek je treba ponoviti, ¢e prsilo nekaj dni ni bilo uporabljeno. Upostevati je treba naslednje:
e 4.do 14 dni neuporabe: 1 vpih v zrak

e vec kot 14 dni neuporabe: 5 vpihov v zrak

Po uporabi zunanjost Sobe odistite s ¢istim papirnatim rob¢kom in namestite pokrovcek.
Zaradi higienskih razlogov in v izogib okuzbam, naj prSilo za nos uporablja samo ena oseba.

Trajanje zdravljenja
Zdravila SNUP ne smete uporabljati dlje kot 7 dni, razen ¢e vam je zdravnik narocil drugace.

Pocakajte nekaj dni, preden za¢nete ponovno uporabljati to zdravilo.

Bolniki, ki imajo kroni¢ne prehlade, lahko to zdravilo uporabljajo samo pod zdravniskim nadzorom,
zaradi nevarnosti atrofije nosne sluznice.

Prosimo posvetujte se z zdravnikom, ¢e imate ob¢utek, da je uéinek zdravila SNUP premocen ali
presibek.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila SNUP, kot bi smeli
Takoj obvestite svojega zdravnika. Pri znatno prevelikem odmerjanju ali nenamerni uporabi zdravila
se lahko pojavijo zastrupitve.

Klini¢na slika zastrupitve z zdravilom SNUP je lahko nejasna, saj se lahko faze stimulacije in
zaviranja osrednjega Ziv&evja in sréno-Zilnega sistema med seboj izmenjujejo.

Zlasti otroci po prevelikem odmerjanju pogosto dozivijo u¢inke na osrednjem zivéevju, ki se kazejo v
obliki epilepti¢nih napadov in kome, poc¢asnem srénem utripu, zastoju dihanja, kot tudi zvisanem
krvnem tlaku, ki ga zamenja znizan krvni tlak.

Simptomi stimulacije osrednjega Ziv¢evja so tesnobnost, vznemirjenost, halucinacije in epilepti¢ni
kréi.

Simptomi, ki sledijo zaviranju osrednjega ziv¢evja, SO zniZanje telesne temperature, duSevna otopelost,
zaspanost in koma.

Pojavijo se lahko tudi naslednji simptomi: zoZitev zenic (mioza), razSiritev zenic (midriaza), zvisana
telesna temperatura, znojenje, bledica, modrikasto obarvanje koZe, ki je posledica pomanjkanja kisika
v Krvi (cianoza), izrazito bitje srca, depresija dihanja (plitvo, pocasno dihanje) in zastoj dihanja
(apneja), slabost (navzea) in bruhanje, psihogene motnje, zvidanje ali zniZzanje krvnega tlaka, nereden
sréni utrip, prehiter ali prepocasen sréni utrip, sréni zastoj, pljuni edem (zastajanje vode v pljucih).

O zastrupitvah takoj obvestite zdravnika, potrebna sta opazovanje in zdravljenje v bolni3nici.
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Ce ste pozabili uporabiti zdravilo SNUP
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prejSnji odmerek. Nadaljujte z uporabo kot
je opisano v shemi odmerjanja.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov
» pekoc obcutek v nosu in suha nosna sluznica, kihanje

Obcasni: pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov

* preobcutljivostne reakcije (kozni izpuscaji, srbenje, otekanje koze in sluznic)

* mocan obcutek zamaSenega nosu (povecana oteklost sluznice), ko ucinek dekongestiva popusti,
krvavitve iz nosu

Redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov
* izrazito bitje srca, pospesen sréni utrip (tahikardija)
* zviSan krvni tlak

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov

* zastoj dihanja (porocan pri uporabi ksilometazolina pri dojenckih in novorojenckih)
* nemirnost, nespe¢nost, halucinacije (pretezno pri otrocih)

» glavobol, epilepti¢ni kr¢i (predvsem pri otrocih)

* sréne aritmije

 utrujenost (zaspanost, sedacija)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran; www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila SNUP
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje tega zdravila niso potrebna posebna navodila.
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http://www.jazmp.si/

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
vsebniku poleg oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Rok uporabnosti po odprtju vsebnika:
Zdravila ne smete uporabljati dlje kot 12 mesecev po prvem odprtju.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo SNUP
e Zdravilna u¢inkovina je ksilometazolinijev klorid.
1 ml prsila za nos, raztopine vsebuje 0,5 mg ksilometazolinijevega klorida.
En vpih (priblizno 0,09 ml raztopine) vsebuje 0,045 mg ksilometazolinijevega klorida.

» Druge sestavine zdravila so morska voda, kalijev dihidrogenfosfat, pre¢i$¢ena voda.

Izgled zdravila SNUP in vsebina pakiranja

bistra, brezbarvna raztopina

Zdravilo SNUP za otroke 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina je na voljo v pakiranjih po 10 ml in 15 ml
prsila za nos, raztopine.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin izdaje zdravila SNUP
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

HrvaSka Snup 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina

Estonija SINZYL

Latvija SINZYL 0,5 mg/ml deguna aerosols, $kidums
Litva SINZYL 0,5 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Madzarska Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray kisgyermekeknek
Nemcija Nasenspray AL 0.K. 0,05% Nasenspray, Lésung

Portugalska ~ SNUP

Romunija Snup 0,5 mg/ml spray nasal, solutie
Slovenija SNUP za otroke 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 9. 2017.
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