Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie 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¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek SNUP i w jakim celu sig¢ go stosuje
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Jak stosowac lek SNUP

Mozliwe dzialania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek SNUP i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng tego leku jest ksylometazolina. Powoduje ona zwezenie naczyn krwionosnych
w btonie §luzowej nosa, co tym samym zmniejsza obrzgk wywotany réznymi przyczynami i utatwia
oddychanie przez nos.

Lek SNUP, 1 mg/ml, aerozol do nosa jest stosowany w celu krotkotrwatego leczenia niedroznosci
nosa z katarem spowodowanej przezicbieniem lub zapaleniem zatok przynosowych u dzieci w wieku
od 12 lat i u dorostych.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SNUP

Kiedy NIE STOSOWAC leku SNUP

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystegpuje okreslona posta¢ przewlektego zapalenia blony sluzowej nosa
(wysychajace zapalenie btony Sluzowej nosa);

- jesli pacjent przeszedt niedawno operacj¢ mozgu przez nos i usta (usunigcie przysadki wykonane
przez zatoke¢ klinowa nosa) lub inng operacj¢ przebiegajaca z odstonigciem zewngtrznej warstwy
(opony twardej) mozgu.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Istniejg pojedyncze zgloszenia dotyczace cigzkich dziatan niepozadanych (zwtaszcza zatrzymania
oddechu) po podaniu dawek terapeutycznych. Nalezy za wszelka cen¢ unika¢ przedawkowania.




Przed rozpoczgciem przyjmowania leku SNUP nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg w

nastepujacych przypadkach:

o jesli u pacjenta wystapita wczesniej silna reakcja na leki sympatykomimetyczne (takie jak
adrenalina). W takim przypadku zastosowanie leku SNUP moze powodowac bezsenno$¢, zawroty
glowy, drzenia, nieregularne bicie serca lub podwyzszone ci$nienie te¢tnicze. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o jesli pacjent otrzymuje inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAQO) oraz inne leki, ktéore moga
podwyzszaé cisnienie krwi (patrz punkt ,,Lek SNUP a inne leki”);

e jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone ci$nienie wewnatrz oka, zwlaszcza jaskra z waskim katem
przesaczania;

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba uktadu krazenia (np. choroba wiencowa, zespot dlugiego

odstepu QT) i wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie t¢tnicze);

jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy (guz chromochionny);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia metaboliczne, takie jak nadczynnos¢ tarczycy oraz cukrzyca;

jesli u pacjenta wystepuje powiekszenie gruczotu krokowego;

jesli u pacjenta wystepuje porfiria (zaburzenie metaboliczne).

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu leku z oczami.

W zwigzku z zakonczeniem dlugotrwatego leczenia ksylometazoling moze ponownie wystgpi¢ obrzek
btony §luzowej (obrzek wewnetrznej wysciotki nosa). Aby temu zapobiec, okres leczenia powinien
by¢ jak najkrétszy.

Jezeli pacjent uwaza, ze wystepuje u niego zakazenie bakteryjne, powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem, poniewaz zakazenie musi by¢ odpowiednio leczone. Ten lek nie powinien by¢ stosowany
przez wigcej niz jedna osobg w celu unikniecia rozprzestrzeniania si¢ zakazenia.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku SNUP, 1 mg/ml, aerozol do nosa u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dla dzieci
w wieku ponizej 12 lat moga by¢ dostepne leki o bardziej odpowiedniej mocy.

Lek SNUP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku razem z niektérymi lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak:

e trojpierscieniowe lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne;

¢ inhibitory MAO (inhibitory monoaminooksydazy) lub jezeli pacjent przyjmowat inhibitory MAO
w ciagu ostatnich dwoch tygodni.

Ponadto nie zaleca si¢ podawania tego leku:

e w skojarzeniu z lekami obnizajacymi ci$nienie krwi (np. metylodopa) ze wzglgdu na mozliwe
dziatanie zwigkszajace ci$nienie krwi ksylometazoliny;

e zinnymi lekami wykazujacymi potencjalne dziatanie zwigkszajace cisnienie krwi (np. doksapram,
ergotamina, oksytocyna), poniewaz moga wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie zwigkszajace
ci$nienie krwi.

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

Ciaza
Leku SNUP nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, z wyjatkiem zalecenia lekarza oraz po dokonaniu

doktadnej oceny korzysci do ryzyka, poniewaz bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostato
W wystarczajacym stopniu udokumentowane.



Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
dzieci karmionych piersig. Nalezy podja¢ decyzj¢ o przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu
stosowania leku SNUP, biorac pod uwage korzysci wynikajace z karmienia piersig dla dziecka oraz
korzy$ci wynikajace z leczenia dla kobiety.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku wlasciwego stosowania ten lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Niemniej jednak w przypadku uczucia sennosci lub ospatosci podczas
stosowania tego leku, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek SNUP

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

Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane i nie przedtuza¢ okresu leczenia.

Dawkowanie

SNUP w dawce 1 mg/ml w postaci aerozolu do nosa:

Zalecana dawka u dzieci w wieku od 12 lat i u dorostych to 1 dawka aerozolu do nosa SNUP do
kazdego otworu nosowego, maksymalnie do trzech razy na dobe.

Lek SNUP w dawce 1 mg/ml nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat. Aerozol do nosa
zawierajacy 0,5 mg/ml ksylometazoliny jest dostepny do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 12 lat.

Sposéb podawania
Lek SNUP jest przeznaczony do stosowania donosowego.

Przed aplikacja aerozolu do nosa nalezy delikatnie wydmucha¢ nos. Zaleca si¢ przyjecie ostatniej
dawki kazdego dnia tuz przed pdj$ciem spac.

Po zdjeciu nasadki ochronnej nalezy umiesci¢ koncowke dozownika w otworze nosowym i nacisngé
jeden raz pompke. W czasie podawania aerozolu nalezy oddycha¢ spokojnie przez nos. Powtdrzy¢ te
czynnos$ci w celu podania leku do drugiego otworu nosowego. Po uzyciu nalezy doktadnie wytrze¢
dozownik czystg chusteczkg higieniczng i ponownie natozy¢ nasadke ochronna.

Uwaga

Nalezy zdjac¢ ochronng nasadk¢ z dozownika. Stosujac aerozol po raz pierwszy nalezy wykona¢ co
najmniej pie¢ rozpylen w powietrzu (poza nosem), az do uzyskania jednolitej mgietki. Przy kazdym
kolejnym stosowaniu aerozol do nosa jest gotowy do uzycia od pierwszego nacisnigcia pompki.
Jednakze czynno$¢ nalezy powtdrzy¢, jezeli aerozolu nie stosowano przez kilka dni. Obowigzuja
nastepujace wymagania:

e przerwa w stosowaniu od 4 do 14 dni: 1 rozpylenie w powietrzu

e przerwa w stosowaniu ponad 14 dni: 5 rozpylen w powietrzu

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu unikni¢cia zakazen, aerozol do nosa powinien by¢ stosowany
tylko przez jedng osobg.

Czas trwania leczenia

Leku SNUP nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Przed ponownym zastosowaniem tego leku nalezy odczekac¢ kilka dni.

Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Po dlugotrwatym leczeniu moze ponownie
pojawi¢ si¢ obrzek btony §luzowej (wewnetrznej wysciotki nosa). Nie nalezy przekraczaé zalecanej



dawki.

Osoby chorujace na przewlekte zapalenie btony sluzowej nosa moga stosowac ten lek wylacznie pod
nadzorem lekarza ze wzgledu na ryzyko zaniku blony $luzowej nosa.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze lek SNUP dziata za mocno lub za stabo, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SNUP

W przypadku znacznego przedawkowania lub przypadkowego zastosowania, zarowno u dzieci, jak
i u dorostych, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza. Konieczne jest podjecie obserwacji

i leczenia szpitalnego.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania:

e rozszerzone lub zwezone Zrenice;

nudnosci i wymioty;

blados¢, zasinienie skory i warg;

goraczka, potliwo$¢ badz tez obnizenie temperatury ciata;
problemy z krazeniem i sercem np. zbyt wolne, zbyt szybkie lub nieregularne bicie serca, wzrost
lub spadek cisnienia krwi;

zatrzymanie oddechu (bezdech);

ptyn w ptucach (obrzek phuc);

ospalosé, sennos¢ i Spigczka;

niepokdj, pobudzenie, omamy i drgawki.

Przedawkowanie, zwlaszcza u dzieci, czgsto moze prowadzi¢ do wystapienia drgawek i §piaczki,
spowolnionej czynnosci serca, zatrzymania oddechu (bezdechu) i podwyzszenia ci$nienia krwi, po
ktérym moze nastgpi¢ spadek cisnienia krwi.

Pominie¢cie zastosowania leku SNUP
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki, ale nalezy kontynuowac
stosowanie leku zgodnie ze schematem dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (mogq wystqpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
e uczucie pieczenia i sucho$¢ blony sluzowej nosa, kichanie.

Niezbyt czesto (mogq wystqpié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

o reakcje nadwrazliwosci (wysypki skorne, swigd, obrzek skory i1 bton Sluzowych);

e po ustaniu dziatania leku silne uczucie ,,zatkania” nosa (zwickszone przekrwienie bton §luzowych),
krwawienie z nosa.

Rzadko (mogq wystgpicé rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
e Kkotatanie serca, przyspieszona akcja serca (tachykardia);

e nudnosci;

e podwyzszone ci$nienie krwi.



Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

e zatrzymanie oddechu (obserwowane po zastosowaniu ksylometazoliny u niemowlat
1 noworodkdéw);

niepokoj, bezsenno$¢, omamy (gtdownie u dzieci);

bol glowy, drgawki (szczegoblnie u dzieci);

zaburzenia rytmu serca;

zmeczenie (sennos$¢ lub ospatosé, uspokojenie; glownie u dzieci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych 1 Produktéw 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. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek SNUP
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres trwalo$ci po otwarciu pojemnika:
Po otwarciu tego leku nie nalezy stosowaé dluzej niz przez 12 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SNUP
e Substancjg czynng leku jest ksylometazoliny chlorowodorek.
1 ml aerozolu do nosa, roztworu, zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
Kazda dawka (okoto 0,09 ml roztworu) zawiera 0,09 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

e Pozostale sktadniki to: potasu diwodorofosforan, woda morska oczyszczona, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek SNUP i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

Lek SNUP, 1 mg/ml, aerozol do nosa jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10 ml aerozolu do
nosa, roztworu, w polietylenowej butelce z pompka rozpylajaca z polietylenu i polipropylenu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytwoérca:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Xylomare 1 mg/ml, neusspray, oplossing
Hiszpania Snup 1 mg/ ml solucion para pulverizacion nasal
Wiochy Xilometazolina EG

Polska SNUP
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