Priloha ¢. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls131161/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SANORIN-ANALERGIN
(Naphazolini nitras, antazolini mesilas)

O¢ni a nosni kapky, roztok
Prectéte si pozorné tuto piribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1ékatrského piredpisu. Piesto vSak SANORIN-ANALERGIN musite
pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnii, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli znezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Coje SANORIN-ANALERGIN a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SANORIN-ANALERGIN pouzivat
Jak se SANORIN-ANALERGIN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SANORIN-ANALERGIN uchovavat

A

Dalsi informace

1. CO JE SANORIN-ANALERGIN A K CEMU SE POUZiVA

SANORIN-ANALERGIN se pouziva jako nosni i o¢ni kapky k mirnéni pfiznakd senné rymy,
vazomotorické alergické rymy (projevuje se pocitem ucpaného nosu a vodnatym vytokem) a
alergického zanétu spojivek.

Ma protialergicky ucinek a vyvolava zizeni cévek, coz pifi podani do nosu vede ke zmenSeni otoku
nosni sliznice a uvolnéni hlenu, a tim umoziuje volné dychani. Pii podani do oka dochazi ke zizeni
prasvitu cév spojivkove tkané a k vysuseni sliznice spojivkového vaku.

Lécebny ucinek nastupuje velmi rychle a pietrvava nékolik hodin (4 hodiny a vice).

Ptipravek mohou pouzivat déti od 3 let, mladistvi a dospéli.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SANORIN-ANALERGIN
POUZIVAT

Nepouzivejte SANORIN-ANALERGIN

- jestlize jste precitlivély(a) alergicky(d) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
SANORINU-ANALERGIN . Nejcastéjsimi projevy piecitlivélosti jsou kozni vyrazka a svédéni.
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- jestlize trpite suchym zanétem nosni sliznice (projevuje se pocitem sucha v nose a tvorbou strupti
v okoli nosnich pruduchu).

- jestlize trpite zelenym zakalem s tizkym uhlem, nesmite SANORIN-ANALERGIN vkapavat do
oka.

Ptipravek nesmi byt podavan détem do 3 let.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku SANORIN-ANALERGIN je zapotiebi

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim srdce a cév (srdecni nedostate¢nost, vysoky krevni tlak).
- jestlize trpite poruchou latkové pfemény (cukrovka, zvySend Cinnost §titné zlazy).

- jestlize trpite nadorem nadledvin (feochromocytom).

- jestlize trpite praduskovym astmatem.

- jestlize jste 1éCeni n€kterymi léky uzivanymi k 1é¢be depresi ¢i Parkinsonovy choroby (inhibitory
monoaminoxidazy) nebo jinymi Iéky, které mohou zvysovat krevni tlak.

- jestlize je u Vas planovan opera¢ni vykon v celkové anestezii.

- jestlize pouzivate kontaktni ¢ocky, je tieba zabranit pfimému kontaktu ¢ocek s kapkami, protoze
by mohlo dojit k jejich zkaleni. Pfed pouzitim piipravku SANORIN-ANALERGIN cocky z oka
vyjméte a umistéte je zpét az za 15 minut po pouziti kapek.

Pokud trpite vySe uvedenymi onemocnénimi nebo uzivate vyse uvedené léky, pouZzivejte piipravek
SANORIN-ANALERGIN pouze na doporuceni 1ékare.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Pfi souCasném podavani piipravku SANORIN-ANALERGIN a né€kterych 1éki uzivanych k 1écbé
depresi nebo Parkinsonovy choroby (tzv. inhibitori monoaminooxidazy) mize dojit ke zvySeni

krevniho tlaku. Proto se SANORIN-ANALERGIN nesmi pouzivat s inhibitory monoaminooxidazy
soucasn€, ani v obdobi 14 dnd po ukonceni jejich podavani.

Prosim, informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
SANORIN-ANALERGIN je mozno pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni pouze na doporuceni 1ékare.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1é¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Avsak pfi
kapani do oka muze ojedingle dojit k pfechodnému rozmazanému vidéni a proto tyto cinnosti
vyZzadujici zvySenou pozornost je mozno vykonavat az po odeznéni tohoto ptfechodného tucinku.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku SANORIN-ANALERGIN

Pipravek obsahuje konzervacni latku methylparaben, ktery mize vyvolat alergickou reakci a to i
opozdéné (s odstupem nékolika hodin po aplikaci piipravku).
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3. JAK SE SANORIN-ANALERGIN POUZIVA
Pokud 1€kat neurci jinak, podavaji se nasledujici davky:

Pti pouziti do nosu si dospéli kapou nékolikrat denné 2 - 3 kapky pripravku SANORIN-ANALERGIN
do kazdé nosni dirky. Détem od 3 let se podavaji 1 — 2 kapky do kazdé nosni dirky 3 — 4krat denné.
Mezi jednotlivymi davkami musi byt Casovy odstup nejméné 4 hodiny. Pfipravek se pouziva
kratkodobé. Nemé¢l by byt pouzivan déle nez po dobu 1 tydne u dospélych a 3 dnii u déti. Opakované
se pripravek smi podat az po nékolikadennim pieruseni terapie.

SANORIN-ANALERGIN se vkapava do nosni dirky v mirném zéklonu hlavy. Pfi vkapavani do levé
nosni dirky je doporuceno hlavu pootocit doleva a pii vkapavani do pravé nosni dirky je doporuceno
hlavu pootocit doprava.

Pfi podavani do oka se détem starSim 3 let a dospelym kapou 3 - 4 krat denné€ 1 - 2 kapky do kazdého
z postizenych o¢i kratkodobé anebo s nékolikadennimi prestdvkami. SANORIN-ANALERGIN se
podava pti zaklonu hlavy nebo vleze a vkapava se do vnitiniho o¢niho koutku.

Jestlize mate pocit, ze GcCinek piripravku SANORIN-ANALERGIN je piili$ silny nebo piilis slaby,
feknéte to svému lékati nebo lékarnikovi.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku SANORIN-ANALERGIN, nez jste mél

Pii poziti ptipravku SANORIN-ANALERGIN je riziko pfedavkovani, a to zejména u malych déti,
s nasledujicimi pfiznaky: snizeni télesné teploty, zpomaleni srde¢ni frekvence, nadmérné poceni,
ospalost, zvySeni krevniho tlaku popt. nasledné snizeni krevniho tlaku az bezvédomi. Proto pfi
nahodném poziti pfipravku SANORIN-ANALERGIN ditétem i dospélym vyhledejte okamzité 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit SANORIN-ANALERGIN
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i SANORIN-ANALERGIN nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

U zvlasté citlivych pacienti se obc¢as mohou vyskytnout mirné nezadouci ucinky jako paleni a suchost
nosni sliznice. Ve zcela ojedin€lych pripadech mohou byt po odeznéni Gi¢inku pozorovany silné pocity
ucpaného nosu. Velmi vzacné (zejména pii predavkovani) se mohou dostavit celkové ucinky
v dtsledku podrazdéni sympatického nervstva, jako je nervozita, zvySené poceni, bolest hlavy, tfes,
zrychleni srde¢ni ¢innosti, buSeni srdce a zvySeny krevni tlak.

Pfi pouziti del§im nez 1 tyden u dosp€lych a 3 dnl u déti stoupa riziko navyku s intenzivnim
zdufovanim sliznice a ucpavanim nosu v kratké dobé po podéani. Dlouhodobé a cCasté pouzivani
ptipravku SANORIN-ANALERGIN do nosu mize vést k chronickému ucpavani nosu a vysychani
sliznice.

Pii podani pripravku do oka mize dojit k podrazdéni v misté aplikace a vzacné mize byt pozorovano
roz§ifeni zornic. Ojedinéle se mohou dostavit celkové G€inky jako pti podéni do nosu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SANORIN-ANALERGIN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim vnitinim obalu a v krabiGce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Chrante pred mrazem.
Po otevieni spotiebujte do 28 dni. Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla doloZzena na dobu 28 dni pti 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek SANORIN-ANALERGIN obsahuje
- Lécivymi latkami jsou naphazolini nitras 2,5 mg a antazolini mesilas 50 mg v 10 ml roztoku.

- Pomocné latky jsou kyselina boritd, dihydrat edetanu disodného, methylparaben, sterilisovana ¢iSténa
voda.

Jak pripravek SANORIN-ANALERGIN vypada a co obsahuje toto baleni:
Sklenéna lahvicka obsahuje ¢irou bezbarvou kapalinu bez mechanickych necistot.

Velikost baleni: 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Teva Czech Industries s.r.0.

Ostravska 29, ¢.p. 305

PSC 747 70 Opava, Komarov

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
1.8.2012
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