CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinuzolin, 0,5 mg/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini hydrochloridum).
1 kropla (40 pl) zawiera okoto 20 pg oksymetazoliny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek — 0,02 mg/ml.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, roztwor
Przejrzysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor o pH 6.0 i osmolalnosci 290 mOsmol/L.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe ostrego zapalenia btony sluzowej nosa, alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa i naczynioruchowego zapalenia btony $luzowej nosa, zapalenia zatok
przynosowych i trabki stuchowej w potaczeniu z zapaleniem btony sluzowej nosa;

- W diagnostyce w celu zmniejszenia obrzeku btony $sluzowej nosa.

Produkt leczniczy Sinuzolin 0,5 mg/ml jest wskazany u dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zalecana dawka to 1-2 krople do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe. Pojedynczych dawek
produktu leczniczego Sinuzolin 0,5 mg/ml nie nalezy stosowac czesciej niz 3 razy na dobg. Produkt
leczniczy Sinuzolin 0,5 mg/ml mozna stosowac jedynie przez krotki okres (3 do 5 dni, nie dtuzej niz
7 dni). Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Produkt leczniczy Sinuzolin 0,5 mg/ml w postaci kropli do nosa jest przeciwwskazany u dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

Sposob podawania
Produkt leczniczy Sinuzolin 0,5 mg/ml krople do nosa przeznaczony jest do stosowania donosowego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



- Wysychajace zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis sicca).
- U pacjentow po zabiegu przezklinowego usunigcia przysadki i po zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonigciem opony twardej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczgce stosowania

W ponizszych przypadkach ten produkt leczniczy mozna stosowa¢ jedynie po doktadnym rozwazeniu
korzysci i ryzyka:
- leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ) i innymi lekami potencjalnie
zwickszajacymi cisnienie tetnicze;
- zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe, szczego6lnie w przypadku jaskry z zamknigtym katem
przesaczania,
- cigzkie choroby serca i naczyn krwionosnych (np. choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie
tetnicze);
- guz chromochtonny nadnerczy;
- zaburzenia metaboliczne (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca);
- rozrost gruczotu krokowego;
- porfiria.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,0016 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej dawce (2 krople), co
odpowiada 0,02 mg benzalkoniowego chlorku w 1 ml roztworu. Diugotrwale stosowanie moze
spowodowac obrzek btony sluzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gdy produkt leczniczy Sinuzolin 0,5 mg/ml jest stosowany donosowo w zalecanych dawkach,
spodziewany jest brak interakcji z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi oraz

z inhibitorami monoaminooksydazy typu tranylcyprominy. Przedawkowanie lub doustne zazycie
produktu leczniczego Sinuzolin 0,5 mg/ml, a takze stosowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO jednoczesnie lub bezposrednio przed zastosowaniem
oksymetazoliny moze spowodowa¢ podwyzszenie ci$nienia tetniczego Krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W okresie cigzy produkt moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka, a zalecanej dawki nie wolno zwigkszac.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy oksymetazolina i jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i niemowlat. Produktu leczniczego Sinuzolin nie wolno stosowaé
podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie produktow zawierajacych oksymetazoling w wiekszych dawkach niz zalecane lub przez
dhuzszy okres czasu moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan ogolnoustrojowych dotyczacych uktadu
krazenia. W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane
W obrebie klasyfikacji uktadow i narzadow, dziatania niepozgdane wymieniono w zakresie kazde;j

grupy w zaleznos$ci od czestosci wystgpowania (liczby pacjentéw, u ktorych spodziewa sie
wystapienia reakcji), stosujac nastepujace kategorie: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),



niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: niepokoj, bezsenno$¢, zmgczenie (sennos¢, dziatanie uspokajajace), bole gtowy.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia, zwigkszenie cisnienia tgtniczego.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia

Czesto: uczucie pieczenia w miejscu podania i suchosé¢ btony sluzowej nosa, kichanie, zwtaszcza
u wrazliwych pacjentow.

Rzadko: po ustapieniu dziatania — silny obrzek btony §luzowej (przekrwienie reaktywne).

Dlugotrwate lub czgste stosowanie oksymetazoliny, zwtaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane,
moze prowadzi¢ do polekowego zapalenia btony Sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa). Moze to
wystgpi¢ po 5 do 7 dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane, doprowadzi¢ do
trwalego uszkodzenia btony sluzowej nosa i wysychajacego zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis
sicca).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania lub przypadkowego przyjecia doustnego produktu mogg wystgpi¢
nastepujace objawy: rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica, goraczka, skurcze migsni,
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zapa$¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzrost cisnienia
tetniczego, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze réwniez
wystapi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscig, obnizenie
temperatury ciata, bradykardia, spadek cisnienia krwi jak we wstrzasie, bezdech i $pigczka.

Postepowanie po przedawkowaniu polega na podaniu wegla aktywowanego, wykonaniu ptukania
zotadka i podaniu tlenu do oddychania. W celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego mozna podaé
fentolaming. Leki zwezajace naczynia krwiono$ne sa przeciwwskazane. W razie potrzeby nalezy
podac leki przeciwgoraczkowe i przeciwdrgawkowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki obkurczajace btong $luzowa nosa i inne leki do stosowania
miejscowego. Sympatykomimetyki, leki proste, kod ATC: ROLAA05


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Oksymetazoliny chlorowodorek, substancja czynna produktu leczniczego Sinuzolin ma dziatanie
sympatykomimetyczne, zwgzajace naczynia krwionosne, w wyniku czego obrzgk bton §luzowych
zmniejsza si¢. Oksymetazolina zmniejsza obrzek btony Sluzowej nosa i hamuje nadmierne
wydzielanie, co ulatwia swobodne oddychanie przez nos. Zmniejszenie przekrwienia blony sluzowe;j
nosa powoduje rowniez otwarcie i rozszerzenie przewodow wyprowadzajacych z zatok przynosowych
i trabki stuchowej. Utatwia to odprowadzenie wydzieliny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania ze znakowang izotopowo oksymetazoling wykazaty, ze ta substancja podawana
donosowo nie wywiera zadnych dziatan ogélnoustrojowych. Po donosowym podaniu dawek
wigkszych niz zalecane, wchtonigta ilos¢ oksymetazoliny moze wywota¢ objawy ze strony uktadu
krazenia. W rzadkich przypadkach ilo$¢ oksymetazoliny wchtonigta po podaniu donosowym
moze wywota¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.8).

U ludzi okres péttrwania oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi 35 godzin. 2,1% dawki
wydala si¢ przez nerki, a okoto 1,1% z katem. Brak danych dotyczacych dystrybucji
oksymetazoliny w organizmie cztowieka.

Dziatanie oksymetazoliny mozna zauwazy¢ w ciggu kilku sekund po podaniu donosowym. W badaniu
obserwacyjnym poczatek dzialania wystapit w ciggu 20,6 sekundy od podania oksymetazoliny

i W ciggu 25 sekund w badaniu kontrolowanym placebo (z zastosowaniem podwojnie $lepej proby)
Z udziatem 247 pacjentow. Dziatanie oksymetazoliny utrzymuje si¢ do 12 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne (badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci
po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego wptywu na reprodukcj¢) nie
wykazaly szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Brak danych dotyczacych rakotworczosci.

Dane niekliniczne (zarowno in vitro, jak i in vivo przy uzyciu szczuréw w modelu zwierzecym)
wykazuja, ze benzalkoniowy chlorek wywotuje zalezny od st¢zenia i czasu toksyczny wplyw na

rzeski, w tym nieodwracalne ich unieruchomienie. Substancja ta powoduje rowniez zmiany
histopatologiczne w btonie Sluzowej nosa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Glicerol

Benzalkoniowy chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 1 rok.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka LDPE o pojemnosci 10 ml z kroplomierzem z LDPE oraz wieczkiem z HDPE
z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmak International Sp. z o.0.

Aleja Jana Pawta 11 22

00-133 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25588

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.10.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.01.2024 r.

Szczegotowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostepna na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
www.urpl.gov.pl



