CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SNUP, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml aerozolu do nosa, roztworu, zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
Kazda dawka (okoto 0,09 ml roztworu) zawiera 0,09 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

zakres pH od 5,5 do 6,5
osmolarnos¢ 240-330 mOsmol

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e krotkotrwale, objawowe leczenie niedroznosci nosa spowodowanej zapaleniem blony $luzowe;j
nosa lub zapaleniem zatok przynosowych

Produkt leczniczy SNUP, 1 mg/ml, aerozol do nosa jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
od 12 lat i u 0s6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dzieci w wieku od 12 lat i doros$li: 1 dawka aerozolu do nosa do kazdego nozdrza, w zaleznos$ci od
potrzeby do trzech razy na dobe.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy SNUP, 1 mg/ml jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku co najmniej

12 lat, zgodnie z wyzej przedstawionymi zaleceniami.

Produktu leczniczego SNUP, 1 mg/ml nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Inne moce
farmaceutyczne mogg by¢ bardziej odpowiednie do stosowania w tej populacji.

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy SNUP jest przeznaczony do stosowania donosowego.

Przed zastosowaniem produktu zaleca si¢ pacjentom doktadnie oczysci¢ nos. Ostatnig dawke kazdego
dnia zaleca si¢ poda¢ przed snem.

Jak stosowac produkt leczniczy SNUP

e Zdja¢ nasadke¢ ochronna.

e Przed pierwszym podaniem nalezy wykona¢ co najmniej pi¢¢ rozpylen w powietrzu, az do
pojawienia si¢ jednolitej mgietki. Przy kazdym kolejnym stosowaniu aerozol do nosa jest gotowy



do uzycia od pierwszego nacisnigcia.
Czynno$¢ nalezy powtorzy¢, jezeli aerozolu nie stosowano przez kilka dni. Obowigzuja
nastepujace wymagania:
o przerwa w stosowaniu od 4 do 14 dni: 1 rozpylenie w powietrzu
o przerwa w stosowaniu dtuzsza niz 14 dni: 5 rozpylen w powietrzu

e Umiesci¢ koncowke dozownika w nozdrzu i nacisnag¢ pompke raz. W czasie podawania aerozolu
nalezy oddycha¢ spokojnie przez nos. Powtorzy¢ czynno$¢ dla drugiego nozdrza.

e Po uzyciu nalezy doktadnie wytrze¢ dozownik czystg chusteczka higieniczng i ponownie natozy¢
nasadke ochronng.

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu uniknigcia infekcji aerozol do nosa powinien by¢ stosowany
tylko przez jedna osobe.

Czas trwania leczenia
Zalecang pojedyncza dawke produktu leczniczego SNUP nalezy stosowac nie cze$ciej niz trzy razy na
dobe. Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz zalecana.

Produktu leczniczego SNUP nie wolno stosowac dtuzej niz 7 dni, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Przed
ponownym zastosowaniem tego produktu leczniczego nalezy odczekac kilka dni.

Dhugotrwale i nadmierne stosowanie moze powodowaé odpowiednio przekrwienie reaktywne lub
przekrwienie z odbicia (patrz punkt 4.4).

W przebiegu przewlektego zapalenia btony sluzowej nosa produkt leczniczy mozna podawac
wylacznie pod nadzorem lekarza ze wzgledu na ryzyko atrofii btony §luzowej nosa.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e .. Suche” zapalenie blony $luzowej nosa (wysychajace zapalenie btony sluzowej nosa — rhinitis
sicca) — z wyjatkiem badan diagnostycznych w celu rozpoznania wysychajacego zapalenia blony
sluzowej nosa lub zanikowego zapalenia btony §luzowej nosa.

e Stan po zabiegu przezklinowego usunigcia przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonieciem opony twardej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Istnieja pojedyncze zgloszenia dotyczace cigzkich dziatan niepozadanych (zwtaszcza bezdechu) po
zastosowaniu dawek terapeutycznych. Nalezy za wszelka cene unika¢ przedawkowania.

Podobnie jak w przypadku innych sympatykomimetykow nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow,
u ktorych wystepuja silne reakcje na substancje adrenergiczne. W wyniku stosowania moze pojawic
sie np. bezsenno$¢, zawroty glowy, drzenia, zaburzenia rytmu serca lub nadci$nienie tetnicze.

Pacjenci z zespotem dtugiego odstgpu QT leczeni ksylometazoling mogg by¢ w wigkszym stopniu
narazeni na ci¢zkie arytmie komorowe.

Ksylometazolina moze by¢ stosowana tylko po doktadnej ocenie korzysci do ryzyka w nastgpujacych
przypadkach:

e pacjenci leczeni inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO) lub innymi lekami, ktore
mogg podwyzszac cisnienie krwi;

zwigkszone ci$nienie Srodgatkowe, zwlaszcza w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania;
cigzkie choroby uktadu krazenia (np. choroba wiencowa, nadci$nienie t¢tnicze);

guz chromochtonny;

zaburzenia metaboliczne (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca);

porfiria;



e rozrost gruczotu krokowego.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z oczami.

W zwigzku z zakonczeniem dtugotrwatego leczenia ksylometazoling moze ponownie wystgpi¢ obrzek
btony sluzowej. W takim przypadku moze to takze by¢ spowodowane tzw. efektem z odbicia
zwigzanym z samym lekiem. Aby temu zapobiec, okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz
punkt 4.2). Zakazenia bakteryjne nosa i zatok nalezy odpowiednio leczy¢. Zakazenia mogg si¢
rozprzestrzenia¢ w przypadku stosowania tej samej butelki z aerozolem przez kilka osob.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowania ksylometazoliny jednoczes$nie z trojpier§cieniowymi lub
czteropier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub
w ciggu dwoch tygodni od przyjecia inhibitorow MAO.

Ze wzgledu na potencjalne dziatanie zwigkszajace cisnienie krwi, nie nalezy stosowac
ksylometazoliny w skojarzeniu z lekami obnizajagcymi ci$nienie krwi (np. metylodopg).
Ksylometazolina i inne leki majace dziatanie zwigkszajace cisnienie krwi (np. doksapram, ergotamina,
oksytocyna) mogg wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dane z ograniczonej liczby badan dotyczace stosowania ksylometazoliny w pierwszym trymestrze

cigzy nie sg wystarczajace, aby wyciggna¢ wniosek na temat szkodliwego wplywu ksylometazoliny na
przebieg cigzy lub zdrowie ptodu czy noworodka. Do chwili obecnej nie sg dost¢pne inne
odpowiednie dane epidemiologiczne. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na
reprodukcj¢ podczas stosowania dawek wigkszych niz terapeutyczne (patrz punkt 5.3).
Ksylometazoling nalezy stosowaé wylacznie po doktadnej ocenie korzys$ci do ryzyka. W czasie cigzy
nie wolno przekroczy¢ zalecanej dawki, poniewaz w wyniku przedawkowania moze nastgpic¢
zaburzenie doptywu krwi do nienarodzonego dziecka,

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
dziecka karmionego piersig. Nalezy podja¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac
leczenie ksylometazoling, biorac pod uwagg korzysci wynikajace z karmienia piersig dla dzieci oraz
korzy$ci wynikajace z leczenia dla kobiety.

W okresie karmienia piersig nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki ksylometazoliny, poniewaz
przedawkowanie moze prowadzi¢ do zmniejszenia wydzielania mleka.

Ptodnosé
Nie jest znany wptyw leczenia ksylometazoling na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie przewiduje si¢ niekorzystnego wpltywu w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.

4.8 Dzialania niepozadane

W tym punkcie czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych jest zdefiniowana nastgpujaco: bardzo
czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, wysypki skorne, §wiad)



Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: niepokoj, bezsenno$¢, omamy (gtdéwnie u dzieci), sennos¢ lub ospatosé
(gtownie u dzieci)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: bol glowy, drgawki (szczegolnie u dzieci)
Zaburzenia serca

Rzadko: kotatanie serca, tachykardia

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadci$nienie t¢tnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Czgsto: uczucie pieczenia i suchos$¢ btony §luzowej nosa, kichanie

Niezbyt czgsto: przekrwienie z odbicia po odstawieniu produktu, epistaksja

Bardzo rzadko: bezdech (obserwowany po zastosowaniu ksylometazoliny u niemowlat i
noworodkow)

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: nudnosci

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: zmeczenie (sennos¢, sedacja)

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania ksylometazoliny u dzieci wykazano w kilku badaniach klinicznych. Dane
z badan klinicznych i opisow przypadkow wskazuja, ze czestos¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie
dziatah niepozadanych u dzieci sg podobne jak u dorostych. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych
zglaszanych u dzieci wystapita po przedawkowania ksylometazoliny. Objawy obejmowaty
nerwowos$¢, bezsennosé, sennosé lub ospatosé, omamy i drgawki. U niemowlat i noworodkow
obserwowano przypadki nieregularnego oddychania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Kliniczny obraz zatrucia pochodnymi imidazolu moze by¢ niejasny ze wzgledu na naprzemienne
wystepowanie okresOw pobudzenia i zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego objawia si¢ lgkiem, pobudzeniem, omamami
i drgawkami.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zahamowanie osrodkowego uktadu nerwowego objawia si¢ obnizong temperaturg ciata, letargiem,
sennoscig 1 $pigczka.

Moga takze wystapi¢ nastepujace objawy: zwezenie zrenic, rozszerzenie zrenic, pocenie, goraczka,
blados¢, sinica, nudno$ci 1 wymioty, tachykardia, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie
akcji serca, kolatanie serca, nadci$nienie tetnicze, niedoci$nienie jak we wstrzasie, obrzgk pluc,
depresja oddechowa i bezdech, zaburzenia psychogenne.

Po przedawkowaniu dominujace objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, jak drgawki
1 $pigczka, bradykardia, bezdech, a takze nadci$nienie, po ktorym nastgpuje niedocisnienie, wystepuja
czesto zwlaszceza u dzieci.

Leczenie

Po cigzkim przedawkowaniu wskazana jest hospitalizacja na oddziale intensywnej opieki medyczne;.
Nalezy niezwlocznie rozpoczg¢ podawanie wegla aktywnego (adsorbentu), siarczanu sodu ($rodka
przeczyszczajacego) lub przeprowadzi¢ ptukanie Zzotgdka (po przyjeciu duzej ilosci leku), ze wzgledu
na mozliwos$¢ szybkiego wchtaniania ksylometazoliny. W celu obnizenia ci$nienia krwi mozna poda¢
nieselektywny lek blokujacy receptory alfa-adrenergiczne. Leki wazopresyjne sg przeciwwskazane.
W razie potrzeby nalezy poda¢ leki przeciwgorgczkowe, przeciwdrgawkowe i tlen.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach nosa; leki udrozniajace nos i inne preparaty
do stosowania miejscowego; sympatykomimetyki
Kod ATC: RO1AA07

Ksylometazolina jest pochodng imidazoliny o dziataniu sympatykomimetycznym. Po podaniu
miejscowym zwezenie naczyn zwykle wystepuje w ciagu kilku minut od podania. Dziatanie
zmniejszajace obrzek nosa zwykle utrzymuje si¢ od 6 do 8 godzin.

Objawy efektu z odbicia, ktdre czasem wystepuja w przypadku dtugotrwalego stosowania (obrzek
btony sluzowej i niedroznos¢), sa prawdopodobnie wywotane przez dziatanie pobudzajace leku na
presynaptyczne receptory alfa-2-adrenergiczne oraz dziatanie hamujace uwalnianie noradrenaliny.
W przypadku lekow zwezajacych naczynia, objawy efektu z odbicia wystepuja zwykle po 2 do

3 tygodni ciaggtego leczenia. Jednak w badaniach, w ktorych ksylometazoling podawano zdrowym
ochotnikom przez okres 6 tygodni, nie zaobserwowano obrzeku blony §luzowej ani tachyfilaksji.
W warunkach in vitro zaobserwowano zmniejszong czynnos¢ rzesek w wyniku dziatania
ksylometazoliny, ale to dziatanie nie jest trwate.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podczas prawidlowego stosowania i dawkowania, wchtanianie ksylometazoliny do krazenia
ogoblnoustrojowego jest minimalne. Jednak podczas stosowania wigkszych dawek lub po potknieciu
leku moze doj$¢ do wchioniecia i zwigzanych z nim dziatan ogdélnoustrojowych. Brak
wystarczajacych danych dotyczacych rozktadu, metabolizmu lub wydalania ksylometazoliny u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
zadnego szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka.

U szczurow 1 krolikow nie zaobserwowano dziatania teratogennego. Dawki wieksze niz terapeutyczne
powodowaty Smier¢ zarodkow lub prowadzity do op6znienia wzrostu ptodow. U szczuréw
zaobserwowano zahamowanie wydzielania mleka. Brak dowoddéw na wplyw leku na ptodnosé.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu diwodorofosforan

Woda morska oczyszczona

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z PE z pompka rozpylajacg z PE oraz PP (system dozujacy 3K lub PFP N), w tekturowym
pudetku.

Butelka o pojemno$¢ 10 ml lub 15 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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