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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

SNUP 0,5 mg/ml spray nazal, solutie
Pentru utilizarea la copii cu varsta Intre 2 si 6 ani
Clorhidrat de xilometazolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra. Utilizati intotdeauna acest

medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului dumneavoastra

sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic

in acest prospect gisiti:

1. Ce este SNUP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati SNUP
3. Cum sa utilizati SNUP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza SNUP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este SNUP si pentru ce se utilizeaza

SNUP este un medicament pentru nas (decongestionant) si contine substanta activa alfa
simpatomimetica xilometazolina.

Xilometazolina are proprietati de constrictie asupra vaselor de sange si, prin urmare, functioneaza ca
un decongestionant la nivelul mucoasei din interiorul nasului.

SNUP este utilizat pentru
e decongestionarea mucoasei nazale cauzata de raceald,episoade cu secretii nazale abundente
(rinitd vasomotorie) si rinite alergice
e facilitarea evacudrii secretiilor in afectiunile sinusurilor paranazale, precum si in catarul
urechii medii tubare asociate cu riceala ;

SNUP 0,5 mg/ml spray nazal, solutie, este indicat la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SNUP

NU utilizati SNUP
e daca sunteti alergic la xilometazolina sau la oricare dintre celelalte componente enumerate la pct.
6;

e 1n cazul in care aveti o anumita forma de rinita cronica (rinita sicca)

e  dupa indepartarea chirurgicala a glandei pituitare prin nas (hipofizectomie trans-sfenoidald) sau in
caz de alte interventii chirurgicale care expun stratul exterior (dura mater) al creierului

e la sugari si copii mici cu varsta sub 2 ani




Atentiondri si precautii
Exista raportari izolate privind reactiile adverse severe (in special oprirea respiratiei) dupa utilizarea
dozelor terapeutice. Supradozajul trebuie evitat prin toate mijloacele.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza SNUP daca:

. sunteti tratat cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) sau cu alte medicamente cu potential
de crestere a tensiunii arteriale (vezi punctul “Alte medicamente si SNUP”)

. aveti presiune crescuta in interiorul ochiului, in special glaucom cu unghi ingust

. aveti boli cardiovasculare severe (de exemplu, boli cardiace coronariene) si tensiune arteriala
mare (hipertensiune arteriala)

. aveti o tumoare a glandei suprarenale (feocromocitom)

. aveti tulburari metabolice cum sunt hiperactivitate a tiroidei (hipertiroidism), diabet zaharat

. aveti prostata marita

. aveti porfirie (o tulburare metabolica)

Utilizarea pe termen lung a decongestionantelor nazale poate duce la umflarea cronica si, in cele din
urma, la subtierea mucoasei nazale.

La intreruperea tratamentului dupa utilizarea pe termen lung, administrarea se va opri mai intdi intr-o
nard, apoi in celalaltd. Asteptati pana cand orice manifestare care blocheaza respiratia, de exemplu
inflamatia mucoasei dintr-o nara dispare, Inainte de a opri administrarea in cealaltd nara, astfel incat sa
fie mentinuta partial respiratia normala.

Copii
SNUP 0,5 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie utilizat la sugari si copii mici cu varsta sub 2 ani.

Alte medicamente si SNUP
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

e Daca utilizati SNUP si anumite medicamente care schimba dispozitia (inhibitori de
monoaminoxidaza de tip tranilcipromind sau antidepresive triciclice) sau medicamente care
cresc tensiunea arteriala ar putea aparea o crestere a tensiunii arteriale, din cauza efectelor
asupra functiei inimii si circulatiei sdngelui.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

SNUP nu trebuie utilizat de catre femeile gravide si care aldpteaza, cu exceptia recomandarii
medicului si dupa ce acesta a efectuat o evaluare atenta a raportului beneficiu / risc, deoarece
utilizarea in conditii de sigurantd in timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilita. Pentru ca
supradozajul poate afecta alimentarea cu sange a copilului in timpul sarcinii si poate reduce
producerea de lapte, doza recomandata nu trebuie depasita in timpul sarcinii si in timpul aldptarii .

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu este afectata atunci cdnd medicamentul este
utilizat conform indicatiilor.

3. Cum si utilizati SNUP

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul

daca nu sunteti sigur.

Nu depasiti doza si durata tratamentului recomandate.



Doze

SNUP 0,5 mg/ml spray nazal, solutie:

Daca nu este prescris altfel de catre medic, copiilor cu varsta intre 2 si 6 ani trebuie sa li se
administreze 1 puf de SNUP spray nazal in fiecare nard, atunci cand este necesar pana la de trei ori pe
Z1.

Mod de administrare
SNUP este indicat pentru administrare nazala.

Nota

Scoateti capacul din plastic de pe picurator. La prima administrare, pulverizati cel putin cinci pufuri in
aer, pana cand se obtine o ceatd de solutie pulverizata consistenta. Pentru toate administrarile
ulterioare, sprayul nazal este gata pentru a fi utilizat la prima pulverizare.

in orice caz, procedura trebuie repetati daca spray-ul nu a fost utilizat timp de cateva zile. Se vor
aplica urmatoarele recomadari :

* dacd spray-ul nu a fost utilizat timp de 4 pana la 14 zile: 1 puf pulverizat in aer

* daca spray-ul nu a fost utilizat timp de mai mult de 14 zile: 5 pufuri pulverizate in aer

Curatati partea exterioard a varfului aplicatorului cu un servetel moale, curat, inainte de a pune
capacul, imediat dupa utilizare.

Din motive de igiena si pentru a evita infectiile, sprayul nazal trebuie utilizat doar de catre o singura
persoana.

Durata tratamentului
SNUP nu trebuie sd fie utilizat mai mult de 7 zile, cu exceptia recomandarilor medicului.

Asteptati cateva zile inainte de a reutiliza acest medicament.

Pacientii cu raceli cronice pot utiliza aceste medicamente numai sub monitorizare medicald, din cauza
riscului de atrofiere a mucoasei nazale.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti impresia ca efectul SNUP este prea
puternic sau prea slab.

Daca ati utilizat mai mult SNUP decit trebuie
Spuneti-i medicului dumneavoastra imediat. Pot aparea intoxicatii dupa administrarea unor doze
considerabil mai mari decét cele recomandate sau in caz de inghitire accidentala a acestui medicament.

Tabloul clinic al intoxicatiei cu SNUP poate fi confuz, deoarece fazele de stimulare a sistemului
nervos central si sistemului cardiovascular pot alterna cu fazele de suprimare.

Dupa supradozaj, in special copiii prezinta frecvent efecte ale sistemului nervos central, caracterizate
prin convulsii §$i coma, batdi lente ale inimii, stop respirator precum si crestere a tensiunii arteriale,
inlocuita apoi de scadere a tensiunii arteriale.

Simptomele de stimulare a sistemului nervos central sunt anxietate, agitatie, halucinatii si convulsii.

Simptomele dupa inhibare a sistemului nervos central sunt scddere a temperaturii corpului, letargie,
somnolenta si coma.

Pot sd apara, de asemenea, urmatoarele simptome: micsorare a pupilelor (mioza), dilatare a pupilelor
(midriaza), febra, transpiratii, paloare, coloratie albastra a pielii ca urmare a unui deficit de oxigen din
sange (cianoza), batai rapide ale inimii, deprimare respiratorie (respiratie lenta, superficiald) si stop
respirator (apnee), greata si varsaturi, tulburari psihogene, crestere sau scidere a tensiunii arteriale,



batai neregulate ale inimii, inima bate fie prea repede fie prea lent, stop cardiac, edem pulmonar
(retentie de apd in pldmani ).

In cazul unei intoxicatii informati imediat medicul, deoarece sunt necesare monitorizarea si
tratamentul intr-un spital.

Daca ati uitat sa utilizati SNUP
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Continuati sa utilizati medicamentul asa cum a
fost descris in schema de administrare.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

La fel ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane
e senzatie de arsura si uscaciune a la nivelul mucoase nazale, stranut

Mai putin frecvente: pot afecta pind la 1 din 100 persoane
e reactii de hipersensibilitate (eruptii trecatoare pe piele, mancarime, umflare la nivelul pielii si
mucoaselor)
e senzatie severa de nas infundat (congestie crescuta la nivelul mucoasei), deoarece actiunea
decongestionanta scade, sangerari nazale

Rare: pot afecta pind la 1 din 1000 persoane
e percepere a batdilor inimii (palpitatii), batai rapide ale inimii (tahicardie)
e crestere a tensiunii arteriale

Foarte rare: pot afecta pind la 1 din 10000 persoane
e stop respirator (raportat la utilizarea xilometazolinei la sugari si nou-nascuti)
neliniste, insomnie, halucinatii (mai ales la copii)
dureri de cap, convulsii (mai ales la copii)
batai neregulate ale inimii (aritmii cardiace)
oboseala (somnolenta, sedare)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SNUP
Nu pastrati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati SNUP dupa data de expirare inscrisd pe cutie sau etichetd, dupa EXP:. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.



Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului:
Dupa deschidere, acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de 12 luni.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine SNUP
SNUP 0,5 mg/ml spray nazal , solutie:
e substanta activa este clorhidrat de xilometazolina.
1 ml de spray nazal solutie contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg.
Fiecare pulverizare (de aproximativ 0,09 ml solutie) contine clorhidrat de xilometazolina 0,045 mg.

e celelalte componente sunt apa de mare purificata, dihidrogenofosfat de potasiu, apa purificata.

Cum arata SNUP si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora.
SNUP 0,5 mg/ml spray nazal, solutie este disponibil in flacoane cu 10 ml si 15 ml spray nazal, solutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere de piata

STADA M&D SRL

Splaiul Independentei nr.1, B1.16, Sc.2, Et.2, Ap.38, Sector 4
Bucuresti

Roménia

Fabricantul

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale

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

Estonia SNUP

Germania Nasenspray AL 0.K. 0,05% Nasenspray, Losung;
Ungaria Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray kisgyermekeknek
Letonia SNUP 0,5 mg/ml deguna aerosols, skidums
Lituania SNUP 0,5 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)
Portugalia SNUP

Romaénia Snup 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Slovenia SNUP za otroke 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2017.



