CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SULFARINOL, (50 mg + 1 mg)/ ml, krople do nosa
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml kropli do nosa zawiera 50 mg sulfatiazolu (Sulfathiazolum) i 1 mg nafazoliny azotanu
(Naphazolini nitras).

Jedna kropla zawiera okoto 2,5 mg sulfatiazolu i 0,05 mg azotanu nafazoliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa
Biaty, oleisty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate, dorazne leczenie objawoéw przekrwienia blony $luzowej nosa - kataru, uczucia
zatkania nosa, obrzeku btony §luzowej nosa, spowodowanych przez stan zapalny zwiazany z
zakazeniem bakteryjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Doros$li i dzieci powyzej 12. roku zycia: do kazdego otworu nosowego 1 do 2 kropli co 4 do 6 godzin.

Sposéb podawania

Lek nalezy zakropli¢ do kazdego otworu nosowego na skrzydetko nosa, nastepnie kilkakrotnie
zacisna¢ nos palcem wskazujacym i kciukiem. Przed uzyciem wstrzasnacé.

Leku nie nalezy stosowa¢ czg$ciej niz co 4 godziny i nie dtuzej niz 3 do 5 dni. Inne sposoby
dawkowania mozna stosowa¢ wytacznie na zlecenie lekarskie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 .

- Uczulenie na sulfonamidy

- Jaskra z zamknigtym katem przesaczania

- Niezyt nosa wysychajacy

- Wiek ponizej 12. roku zycia

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania



Produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 do 5 dni, z powodu mozliwosci wtdrnego
nasilenia obrzgku i kataru a takze wystapienia trwalych zmian w nabtonku. Ostroznie stosowaé w
nastgpujacych przypadkach:

- leczenie inhibitorami MAO i troj pier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi

- cukrzyca;

- astma oskrzelowa;

- nadcisnienie;

- choroby tarczycy;

- choroby uktadu krazenia (zwtaszcza w przypadku zaburzen rytmu);

- stwardnienie tgtnic mozgu;

- przerost gruczotu krokowego.

Miejscowy bol, brak poprawy, nasilenie miejscowych zmian nabtonka oraz krwawienie z nosa
sa wskazaniem do przerwania stosowania leku.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ u chorych w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12. lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktow leczniczych zawierajacych nafazoling u chorych leczonych
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze nasila¢ ich dziatanie na naczynia
krwionosne (nasilenie skurczu). Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAQO moze prowadzi¢ do
przetomu nadcisnieniowego

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzgtach, dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i ptodu, przebieg
porodu i (lub) rozwoj pourodzeniowy sa niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka
nie jest znane. Produktu Sulfarinol nie wolno stosowac¢ w okresie ciazy jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Decyzje moze podja¢ wylacznie lekarz po oszacowaniu spodziewane;j
korzysci dla matki w stosunku do ryzyka dla ptodu.

Karmienie piersia

Produktu Sulfarinol nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersia jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Decyzje moze podja¢ wyltacznie lekarz po oszacowaniu spodziewanej korzysci dla
matki w stosunku do ryzyka dla karmionego piersia dziecka.

Plodno$¢

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Sulfarinol nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzieci 1 mlodziez

Miejscowe dziatania niepozadane - objawy uczuleniowe (wysypka skorna, obrzgk warg) moga
wystapi¢ czesto w przypadku zastosowania leku, (pomimo przeciwwskazan), u uczulonych na
sulfonamidy dzieci ponizej 12. roku zycia, a zwlaszcza w grupie wiekowej ponizej 7. roku zycia.
Ogodlne dzialania niepozadane spowodowane przez azotan nafazoliny moga wystapi¢ po podaniu
donosowym z powodu szybkiego wchianiania leku przez zmieniona zapalnie btong sluzowa, oraz
w przypadku przedawkowania po nieprawidtowym zakropieniu (gdy preparat sptywajacy do
zoladka wchlonie si¢ z przewodu pokarmowego). Moze si¢ to zdarzy¢ rowniez w przypadku
zastosowania (pomimo przeciwwskazan) u dzieci, gtdwnie w grupie wiekowej ponizej 3. roku
zycia.



Wszystkie grupy pacjentow

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania - ¢zgsto$¢ nieznana

Miejscowe dziatania niepozadane zwigzane z donosowym podaniem leku:
- kichanie;

- klujacy bol nosa;

- uczucie pieczenia;

- zwigkszone wydzielanie z nosa;

- stany uczuleniowe.

Ogolne dziatania niepozadane:

- wzrost ci$nienia;

- nudnosci;

- boéle i zawroty glowy;

- kolatanie serca;

- sennosc¢ 1 ospatosc;

- zwolnienie czynno$ci serca;
- zespo6t Stevensa -Johnsona.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Przedawkowanie moze spowodowaé wystapienie
ogodlnych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8). Znaczne przedawkowanie moze prowadzi¢ do
zahamowania czynnos$ci OUN z silnymi objawami sedacji, spadku ci$nienia (wstrzas), hipotermii i
$piaczki oraz zalepienia rzg¢sek btony sluzowej nosa. W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢
rutynowe postgpowanie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego; leki

sympatykomimetyczne w mieszaninach (bez kortykosteroidow); nafazolina
KodATC: RO1ABO02

Mechanizm dziatania

Preparat ztozony o synergicznym dziataniu sulfatiazolu i nafazoliny. Sulfatiazol jest sulfonamidem o
krotkotrwatym dziataniu bakteriostatycznym na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Nafazolina
jest pochodna imidazolowa o dziataniu adrenomimetycznym. Pobudza bezposrednio receptory
adrenergiczne alfai i alfa2, praktycznie bez wptywu na receptory beta.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Miejscowe zastosowanie na btong sluzowa nosa powoduje skurcz rozszerzonych naczyn, co
prowadzi do hamowania objawow zwiazanych ze stanem zapalnym, m.in. obrzeku i wysigku
(kataru). Ulatwia to drenaz zatok obocznych nosa i oddychanie przez nos. Podanie donosowe moze
takze udrozni¢ trabke stuchowa. Produkt leczniczy dziata gtdéwnie objawowo.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Produkt jest skuteczny i bezpieczny , jesli stosowany jest zgodnie ze wskazaniami, zwlaszcza z

uwzglednieniem przy ordynowaniu leku wytacznie wskazanej grupy wiekowej powyzej 12. roku
zycia. Stosowanie leku u dzieci ponizej 3. roku zycia niesie ze soba ryzyko wystapienia czgstych i
cigzkich dziatan niepozadanych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie



Nafazolina zastosowana miejscowo na blony §luzowe zaczyna dziata¢ po ok. 5 min, nastgpnie
niewielkie ilo§ci moga wchiania¢ si¢ przez blong §luzowa nosa i przy niewtasciwej aplikacji przez
przewdd pokarmowy. Sulfatiazol praktycznie nie wchtania sig, dziatajac miejscowo. Efekt
terapeutyczny utrzymuje si¢ 6 do 8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych, a ktoére wystgpowaty u
zwierzat po narazeniu podobnym do wystgpujacego w warunkach klinicznych i ktére moga mieé¢
znaczenie w praktyce klinicznej, byty nastgpujace:

zwezenie wlosowatych naczyn krwionosnych §luzowki nosa utrudniajace mikrokrazenie moze
pojawi¢ sie po stosowaniu kropli zawierajacych nafazoling w wigkszej dawce niz zalecana oraz

W czasie znacznie przekraczajacym zalecany okres stosowania kropli Sulfarinol. Inne dane
niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,

potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja
wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekta

Woda oczyszczona

Wosk biaty

Chlorobutanol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki z polietylenu z z kroplomierzem
20 ml

6.6  Specjalne $Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczno-Chemiczna Spétdzielnia Pracy ,,GALENUS"
Ul. Hutnicza 8; 03-791 Warszawa

Tel.: 022 6782519, 022 6782601

Faks: 022 6782601

e-mail: wojtekg@galenus.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3321

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.03.1983 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



