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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
SANORIN - ANALERGIN

2. KVALITATIVNI A KVANTITAVNI SLOZENI
Naphazolini nitras 2,5 mg, antazolini mesilas 50 mg v 10 ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni a nosni kapky, roztok.

Cira, bezbarva kapalina bez mechanickych negistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

SANORIN-ANALERGIN se pouziva jako o¢ni nebo nosni kapky pii senné ryme, vazomotorické
alergické rymé a alergické konjunktivitide.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Do nosnich priiduchii: dospéli nékolikrat denn¢ do kazdého nosniho priidduchu 2 - 3 kapky ptipravku.
Déti od 3 let 3 - 4krat denné 1 - 2 kapky do kazdého nosniho praduchu.

Pripravek se vkapava do nosni dirky v mirném zaklonu hlavy. Pfi vkapavani do levé nosni dirky je
doporuc¢eno hlavu pootocit doleva a pii vkapavani do pravé nosni dirky je doporu¢eno hlavu pootocit
doprava.

Do spojivkového vaku: déti starsi 3 let a dospéli 1 - 2 kapky 3 - 4krat denné.
Ptipravek se podava pii zaklonu hlavy nebo vleze a vkapava se do vnitiniho o¢niho koutku.

Pouzivani ptipravku ma byt jen ptilezitostné a kratkodobé. Nemél by byt pouzivan déle nez po dobu 1
tydne u dospélych a 3 dni u déti. Pii del§im pouZzivani je nutno vzdy podani pfipravku na n¢kolik dnti
vynechat.

4.3 Kontraindikace

SANORIN-ANALERGIN nesmi byt podan détem do 3 let. NepouZivat pii hypersenzitivité na 1é¢ivé
latky nebo kteroukoli pomocnou latku piipravku a pfi atrofické rinitidé. U glaukomu s izkym thlem
se nesmi vkapavat do oka.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti
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Piipravek je nutno podavat s velkou opatrnosti pfi zavaznych onemocnénich kardiovaskularniho
systému (hypertenze, ischemickd choroba srde¢ni), metabolickych poruchach (diabetes mellitus,
hypertyreoidismus), feochromocytomu a pii soucasné 1écb¢ inhibitory MAO a jinymi potencialné
hypertenznimi 1éCivy (viz bod 4.5). Opatrnosti je tieba také béhem celkové anestezie s pouzitim
anestetik, ktera zvySuji citlivost myokardu k sympatomimetikiim (napf. halotan), dale u pacientt
s asthma bronchiale a béhem téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

Je nutno se vyvarovat dlouhodobého pouzivani a predavkovani zejména u déti. Dlouhodobé pouzivani
1é¢iv urcenych k dekongesci sliznic miize vést ke zduteni a nasledné atrofii nosni sliznice.

Pii pouzivani kontaktnich ¢ocek je tieba zabranit pfimému kontaktu ¢ocek s kapkami piipravku, nebot
by mohlo dojit k jejich zkaleni. Pfed pouzitim pfipravku je nutno ¢ocky vyjmout z oka a umistit je
zpét je mozno az za 15 minut po aplikaci kapek.

4.5 Interakce s jinymi 1éivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pii soucasném podavani s inhibitory MAO, tricyklickymi antidepresivy a maprotilinem (a v obdobi
14 dnti po skonceni jejich aplikace) muize dojit ke vzestupu krevniho tlaku.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Neni dostatecné znamo, zda nafazolin pronikd placentou a pfechazi do matetského mléka. 1 po
lokalnim podani nafazolinu miize dojit k systémové absorpci. Pripravek neni v téhotenstvi ani
v obdobi kojeni kontraindikovan, avSak vzdy je nutno zvazit, zda terapeuticky ucinek pfevazuje nad
potencionalnim rizikem.

4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Avsak pii
aplikaci do spojivkového vaku mize ojedin€le piechodné dojit k rozmazanému vidéni, a proto tyto
¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost je mozno vykonavat az po odeznéni tohoto prechodného
ucinku.

4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek je pii doporuc¢eném davkovani obvykle dobie snasen. U zvlaste citlivych pacientli se obcas
mohou vyskytnout mirné nezadouci U¢inky jako je paleni a suchost nosni sliznice. Velmi vzacné se
mohou dostavit systémové u¢inky v dusledku podrazdéni sympatického nervstva jako je nervozita,

zvySené poceni, bolest hlavy, slabost, ties, palpitace, hypertenze, tachykardie, nauzea. Tyto ucinky se
vyskytuji ptedevsim pii predavkovani.

Vzacné se mize po podani ptipravku do spojivkového vaku objevit mydriaza. Po odeznéni Gc¢inku
pripravku vznika Casto reaktivni hyperemie.

Pti nosni aplikaci delsi nez 1 tyden, u déti delsi nez 3 dny, je moznost vzniku navyku - sanorinismus s
intenzivnim zdufovanim sliznice za krat$i dobu po aplikaci. Dlouhodobé pouzivani piipravku muze
vést ke vzniku rhinitis sicca.

4.9 Predavkovani

Pti predavkovani nebo nahodném poziti pfipravku se mohou vyskytnout systémové nezadouci ucinky
jako je nervozita, zvySené poceni, bolest hlavy, tfes, tachykardie, palpitace a hypertenze. K moznym
priznakim predavkovani patii nauzea, cyandza, horecka, spazmy, srdeCni zastava, edém plic a
dechové a psychiatrické obtize. Rovnéz mize dojit k depresi centralniho nervového systému
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s ospalosti, ke snizeni t€lesné teploty, bradykardii, poceni, Soku podobné hypotenzi, apnoe a kématu.
Terapie je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: otorinolaryngologikum, oftalmologikum.
ATC kéd: RO1IABO2

Mechanismus tc¢inku:

Ptipravek obsahuje nafazolin (syntetické sympatomimetikum s vyraznym vazokonstrikénim uc¢inkem)
a H; antihistaminikum antazolin, které mechanismem reverzibilniho kompetitivniho antagonismu
blokuje ucinky histaminu na H, receptorech.

Nafazolin je sympatomimetikum tUcinkujici na alfa-adrenergni receptory. Ma vyrazny rychly a
déletrvajici vazokonstrikéni U€¢inek na sliznice; vyuziva se hlavné k dekongesci sliznic pii zanétech
hornich cest dychacich. Terapeuticky ucinek nastupuje velmi rychle a pfetrvava nékolik hodin
(4 hodiny a vice).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po lokalni aplikaci roztoku nafazolinu bylo prokazano celkové vstiebani 1€civé latky.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Udaje relevantni k tomuto odstavci nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina borita

Dihydrat edetanu disodného
Methylparaben

Sterilisovana ¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Nafazolin je inkompatibilni s aluminiem, a proto by nemél byt skladovan v obalech obsahujicich
aluminium.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Po prvnim otevieni: 28 dni pfi teploté do 25°C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla dolozena na dobu 28 dni pii 25°C.

Z mikrobiologického hlediska mize byt pfipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 28 dni
pii 25°C.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C, v ptivodnim vnitinim obalu a v krabicce, aby byl piipravek chranén
pred svétlem. Chraite pfed mrazem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3

6.5 Druh obalu a velikost baleni
10 ml sklenéna lékovka, opatfena Stitkem a kapacim uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 10 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, ¢.p. 305

PSC 747 70 Opava, Komarov

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
69/583/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
1969 / 7.5. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
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