Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane 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 skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sinuzolin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinuzolin
Jak stosowa¢ lek Sinuzolin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sinuzolin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

1. Co to jest lek Sinuzolin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sinuzolin zawiera substancj¢ czynng oksymetazoliny chlorowodorek, ktory jest miejscowym
lekiem obkurczajacym, tagodzi przekrwienie zmienionej zapalnie btony $luzowej nosa i zatok.

Lek Sinuzolin stosuje si¢ w celu udroznienia przewodow nosowych i zatok, spowodowanych
przezigbieniem, zapaleniem btony sluzowej nosa (w tym katarem siennym), zapaleniem zatok. Lek ten
jest rowniez stosowany w celu utatwienia badania jamy nosowe;.

Lek Sinuzolin w postaci kropli do nosa przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinuzolin

Kiedy nie stosowa¢ leku Sinuzolin:
- jesli pacjent ma uczulenie na oksymetazoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie lub zmiany skorne wokot nozdrzy lub btony sluzowej
nosa (wysychajace zapalenie btony $luzowej nosa);
- U pacjentow po zabiegu przezklinowego usunigcia przysadki lub innych zabiegach
chirurgicznych, przebiegajacych z odstonigciem opony twardej mozgu.

Nie nalezy stosowac leku Sinuzolin, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sinuzolin nalezy omowic z lekarzem, jesli ktorykolwiek
Z ponizszych punktéw dotyczy pacjenta:
- bardzo wysokie cisnienie krwi,
- ciezka choroba serca lub naczyn krwiono$nych,
- zaburzenia metaboliczne (cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy),
- guz chromochtonny nadnerczy,
- rozrost prostaty (gruczotu krokowego),
- choroba metaboliczna (porfiria),
- zwigkszone cisnienie w oku, zwlaszcza w przypadku jaskry z zamknigtym katem
przesaczania,
- jesli pacjent przyjmuje leki na depresj¢ lub chorobe Parkinsona znane jako inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) lub inne leki, ktore moga podwyzszaé cisnienie krwi.

Leku Sinuzolin nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni, poniewaz przekrwienie btony Sluzowej nosa
moze nawraca¢ po przerwaniu dtugotrwatego stosowania tego leku. Nazywa si¢ to efektem odbicia.
Dlugotrwate stosowanie leku Sinuzolin moze rowniez powodowa¢ polekowe zapalenie btony $luzowej
nosa. Jesli po 7 dniach objawy nasila si¢ lub nie wystapi poprawa, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Przed podaniem leku Sinuzolin dziecku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Leku Sinuzolin nie nalezy stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

Lek Sinuzolin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosei nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:
- niektore leki stosowane w depresji: inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceutg, jesli nie ma pewnosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z tych lekow.

Ciaza i karmienie piersig
Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Nie nalezy stosowac leku Sinuzolin podczas cigzy lub karmienia piersig, chyba ze lekarz uzna to za
konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Sinuzolin nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek Sinuzolin zawiera benzalkoniowy chlorek
Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwtaszcza jesli

jest stosowany przez dhugi czas.

Lek zawiera okoto 0,02 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze roztworu.




3. Jak stosowaé lek Sinuzolin

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Zalecana dawka to 1-2 krople do kazdego otworu nosowego, 2 do 3 razy na dobg, W razie potrzeby.
Pojedynczych dawek leku Sinuzolin nie nalezy stosowa¢ czgsciej niz 3 razy na dob¢ do kazdego
otworu nosowego.

Lek Sinuzolin krople do nosa sg przeznaczone wytgcznie do krotkotrwatego stosowania (zwykle 3 do
5 dni). Nie stosowa¢ tego leku dtuzej niz 7 dni, chyba ze lekarz zalecit inacze;j.

Stosowanie u dzieci
Przed podaniem dziecku leku Sinuzolin w postaci kropli do nosa nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty. Nie stosowac leku Sinuzolin u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposéb podawania
Podanie donosowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sinuzolin
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub najblizszym szpitalem. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie tego leku, by lekarz wiedziat, jaki lek

przyjat pacjent.

Pominiecie zastosowania leku Sinuzolin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
- Uczucie pieczenia w miejscu podania, sucho$¢ btony $luzowej nosa, kichanie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- Kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia), zwigkszenie cisnienia krwi.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
- B0l glowy, niepokdj, trudnosci w zasypianiu, zmgczenie, sennos¢, uspokojenie.
- Nawrdt przekrwienia btony Sluzowej nosa po przerwaniu stosowania leku (patrz takze punkt
,»Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Dlugotrwate stosowanie leku Sinuzolin krople do nosa moze powodowac zapalenie lub zmiany skorne
wokot nozdrzy lub w btonie §luzowej nosa (wysychajgce zapalenie btony §luzowej nosa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndi@urpl.gov.pl


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sinuzolin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Po pierwszym otwarciu nie stosowa¢ dtuzej niz
1 rok.

Po pierwszym otwarciu przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sinuzolin
- Substancjg czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek. Kazdy ml zawiera 0,5 mg
oksymetazoliny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, glicerol, benzalkoniowy
chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sinuzolin i co zawiera opakowanie

Lek Sinuzolin to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor.

Lek jest dostepny w butelce polietylenowej zawierajacej 10 ml roztworu, z kroplomierzem oraz
wieczkiem z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny: Importer:

Farmak International Sp. z o.0. Nord Farm Sp. z o0.0.
Aleja Jana Pawta II 22 al. Pilsudskiego 141
00-133 Warszawa 92-318 Lodz

tel. +48 531 114 445

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Sinuzolin: Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024 r.

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



