B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SULFARINOL (50 mg + 1 mg)/ ml krople do nosa
Substancje czynne: (Sulfatiazolum + Naphazolini nitras)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Sulfarinol i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sulfarinol
3. Jak stosowa¢ Sulfarinol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Sulfarinol

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Sulfarinol i w jakim celu si¢ go stosuje

Krople do nosa Sulfarinol sg biatym, oleistym plynem zawierajacym dwie substancje czynne -
sulfatiazol w ilo$ci 50 mg/1 ml i azotan nafazoliny w ilo$ci 1 mg/1 ml. Sulfatiazol jest
sulfonamidem o krotkotrwatym dziataniu bakteriostatycznym na bakterie Gram-dodatnie

i Gram-ujemne. Nafazolina jest pochodng imidazolowg o dziataniu adrenomimetycznym
(pobudzajacym wspotczulny uktad nerwowy). Miejscowe zastosowanie na btong sluzowa nosa
powoduje po ok. 5 min. skurcz rozszerzonych naczyn krwiono$nych, co prowadzi do hamowania
objawow zwigzanych ze stanem zapalnym, m.in. obrzeku i wysieku (kataru). Utatwia to
usuwanie ptynu wysickowego z zatok obocznych nosa i oddychanie przez nos. Podanie
donosowe moze takze udrozni¢ trabke stuchowa. Lek dziata gtownie objawowo. Efekt
terapeutyczny utrzymuje si¢ 6 do 8 godzin. Sulfarinol stosuje si¢ w leczeniu kataru, uczucia
zatkania nosa i obrzeku blony sluzowej nosa, spowodowanych przez stan zapalny zwigzany

z zakazeniem bakteryjnym. Jesli po uplywie pigciu dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sulfarinol

Kiedy nie stosowa¢ leku Sulfarinol

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na sulfonamidy;

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z zamknigtym katem przesaczania;

- jesli u pacjenta wystepuje niezyt nosa wysychajacy;

- u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Sulfarinolu nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceutg jesli:



- pacjent leczony jest inhibitorami MAO lub tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (leki

stosowane w psychiatrii i neurologii);

- wystapi miejscowy bol, brak poprawy, nasilenie miejscowych zmian nabtonka oraz
krwawienie z nosa;

- pacjent choruje na cukrzyce, astme oskrzelowa, nadcisnienie, chorobg tarczycy; choroby

uktadu krazenia (zwlaszcza w przypadku zaburzen rytmu), stwardnienie tetnic moézgu, przerost

gruczotu krokowego;

- pacjent jest w podesztym wieku.

Leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 5 dni.

W przypadkach wymagajacych zachowania ostroznosci oraz w razie jakichkolwiek

watpliwosci, przed zastosowaniem leku Sulfarinol nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sulfarinol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie lekow zawierajacych nafazoling u chorych leczonych trojpierscieniowymi

lekami przeciwdepresyjnymi moze nasila¢ ich dziatanie na naczynia krwiono$ne (nasilenie skurczu).
Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO moze prowadzi¢ do przetomu nadci$nieniowego. (nagly
wzrost ci$nienia krwi)

Stosowanie leku Sulfarinol z jedzeniem i piciem
Sulfarinol mozna stosowac o dowolnej porze niezaleznie od positow

Ciaza , karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Sulfarinol nie wolno stosowaé¢ w okresie cigzy i laktacji, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Decyzje moze podjaé wylacznie lekarz po oszacowaniu spodziewanej korzysci dla matki w
stosunku do ryzyka dla ptodu lub karmionego piersiag dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Nalezy zachowac ostrozno$é
i nie podejmowac takich czynnosci, jesli wystapily dziatania niepozadane lub pacjent jest
szczegolnie wrazliwy na dziatanie leku.

3. Jak stosowaé Sulfarinol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia to 1 do 2 kropli co 4 do 6 godzin
do kazdego otworu nosowego. Lek nalezy zakropli¢ do kazdego otworu nosowego na
skrzydetko nosa, nastepnie kilkakrotnie zacisna¢ nos palcem wskazujacym i kciukiem. Przed
uzyciem wstrzasna¢. Leku nie nalezy stosowac cze$ciej niz co 4 godziny i nie dtuzej niz 3 do 5
dni.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Stosowanie leku u mlodziezy powyzej 12 roku zycia jest zgodne z dawkowaniem dla dorostych. Nie
nalezy stosowa¢ Sulfarinolu u dzieci ponizej 12. roku zycia.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sulfarinol

Zastosowanie znacznie wickszych dawek niz zalecana moze spowodowac wystgpienie ogodlnych
dziatan niepozadanych, jak wzrost ci$nienia krwi, nudnosci, bole i zawroty glowy, kotatanie
serca, sennosc i ospato$é¢, zwolnienie czynnosci serca, zespot Stevensa-Johnsona (goraczka oraz
ciezkie objawy w obrebie skory i blon §luzowych nosa i jamy ustnej). Znaczne przedawkowanie
moze prowadzi¢ do zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z silnymi
objawami uspokojenia, spadku ci$nienia (wstrzas), obnizenia temperatury ciata i $piagczki oraz
zalepienia rzgsek btony $luzowej nosa. To ogdlnoustrojowe dziatanie jest spowodowane
sptynigciem nadmiaru kropli do zotadka i wchtanianiem leku do krwiobiegu z przewodu
pokarmowego. W takim przypadku nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.

Dhugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz zalecane w dtuzszym niz zalecany okresie (ponad 3
do 5 dni) moze spowodowac trwale uszkodzenie nabtonka.

Pominiecie zastosowania leku Sulfarinol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sulfarinol

Przedwczesne przerwanie stosowania leku Sulfarinol moze spowodowac brak efektu leczniczego a
takze przyczynia si¢ do wzrostu opornosci szczepdw bakteryjnych na lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane przy prawidlowym stosowaniu zalecanym w niniejszej ulotce wystepuja
bardzo rzadko. Miejscowe dziatania niepozadane - objawy uczuleniowe (wysypka skorna, obrzgk
warg) moga wystapi¢ w przypadku zastosowania leku, (pomimo przeciwwskazan), u oséb
uczulonych na sulfonamidy. Ogolne dzialania niepozadane spowodowane przez azotan nafazoliny
moga wystapi¢ po podaniu donosowym z powodu szybkiego wchtaniania leku przez zmieniong
zapalnie btong §luzowa oraz w przypadku przedawkowania po nieprawidtowym zakropleniu (gdy lek
sptywajacy do zoladka wchionie si¢ z przewodu pokarmowego). Moze si¢ to zdarzy¢ rowniez w
przypadku zastosowania (pomimo przeciwwskazan) u dzieci, gtéwnie w grupie wiekowej ponizej 3.
roku zycia. Miejscowe dzialania niepozadane zwigzane z donosowym podaniem leku to:

- kichanie;

- ktujacy bol nosa;

- uczucie pieczenia;

- zwigkszone wydzielanie z nosa;

- stany uczuleniowe.

Ogolne dzialania niepozadane, najczesciej zwigzane z przedawkowaniem to:

- wzrost cisnienia;

- nudnosci;

- bole i zawroty glowy;

- kolatanie serca;

- sennos$¢ 1 ospatosé;

- zwolnienie czynnosci serca;

- zespot Stevensa-Johnsona.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Miejscowe dziatania niepozadane - objawy uczuleniowe (wysypka skorna, obrzek

warg) mogg wystapi¢ w przypadku zastosowania leku, (pomimo przeciwwskazan), u dzieci ponizej 12
roku zycia, a zwlaszcza w grupie wiekowej ponizej 7 roku zycia.

Ogolne dziatania niepozadane spowodowane przez azotan nafazoliny moga

wystapi¢ po podaniu donosowym z powodu szybkiego wchtaniania leku przez zmieniong zapalnie



btone sluzowg oraz w przypadku przedawkowania po nieprawidlowym zakropleniu (gdy lek
sptywajacy do zoladka wchionie si¢ z przewodu pokarmowego). Moze si¢ to zdarzy¢ rowniez w
przypadku zastosowania (pomimo przeciwwskazan) u dzieci, gtdéwnie w grupie wiekowej ponizej 3
roku zycia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Sulfarinol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 stopni C. w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sulfarinol

- Substancjami czynnymi leku sg sulfatiazol i nafazoliny azotan.

- Pozostate sktadniki(substancje pomocnicze) to: parafina ciekla, woda, wosk biaty,
chlorobutanol.

Jak wyglada Sulfarinol i co zawiera opakowanie

Opakowanie bezposrednie leku stanowi butelka z polietylenu z kroplomierzem. Butelka zawiera
20 ml biatego oleistego ptynu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczno-Chemiczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENUS"

Ul. Hutnicza 8; 03-791 Warszawa

Tel.: 022 6782519, 022 6782601

Faks: 022 6782601

e-mail: wojtekg@galenus.pl
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