SaZetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA

Snup 1 mg/ml sprej za nos, otopina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml spreja za nos, otopine sadrzi 1 mg ksilometazolinklorida.
Jedan potisak (priblizno 0,09 ml otopine) sadrzi 0,09 mg ksilometazolinklorida.

Za cjeloviti popis pomocnih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za nos, otopina.

Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

e smanjenje oteCenosti sluznice nosa kod prehlade i curenja nosa (vazomotorni rinitis), alergijski rinitis

o olaksavanje praznjenja sekreta u slu¢aju paranazalnog sinusitisa i kataralne upale srednjeg uha povezane s
prehladom

Snup 1 mg/ml sprej za nos namijenjen je za lije¢enje odraslih, adolescenata i djece starije od 6 godina.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odraslima, adolescentima i djeci starijoj od 6 godina kada je potrebno daje se po 1 potisak spreja za nos u
svaku nosnicu, do najvise 3 puta dnevno.

Nadin primjene
Snup je namijenjen za primjenu u nos.

Prije prve primjene potrebno je najmanje pet puta potisnuti sprej u zrak, kako bi se postigla ujednacenost
doza. U svim sljede¢im primjenama sprej za nos je spreman za koristenje s prvim potiskom.

Postupak se mora ponoviti ako sprej nije koriSten nekoliko dana.

Pridrzavajte se sljedecih uputa:

¢ nekoristenje od 4 do 14 dana: 1 potisak u zrak

¢ nekoristenje vise od 14 dana: 5 potisaka u zrak

Nakon uporabe ¢istom papirnatom maramicom ocistite rasprsivac i vratite poklopac.
Iz higijenskih razloga i sprje¢avanja Sirenja infekcija, bocicu spreja moze Kkoristiti samo jedna osoba.

Trajanje lijeCenja
Preporuéena pojedina¢na doza Snup spreja za nos ne smije se primjenjivati vise od tri puta na dan.
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Doza ¢e ovisiti o individualnoj osjetljivosti i klinickom odgovoru.

Snup sprej za nos ne smije se primjenjivati dulje od 7 dana, osim ako lije¢nik ne preporuci drugacije.
Treba proc¢i period od nekoliko dana prije nego se ponovno primijeni lijek. Ako se bolesnik nakon 7 dana
lijeenja ne osjeca ni bolje ni losije, potrebno je ponovno napraviti klinicku procjenu. Dugotrajna i pretjerana
uporaba moze izazvati reaktivnu hiperemiju ili povratnu kongestiju (vidjeti dio 4.4). Preporucene doze se ne
smiju prekoraciti.

Za trajanje primjene u djece, uvijek se mora za savjet obratiti lije¢niku.

Kod bolesnika koji pate od kroni¢ne prehlade, primjena Snup spreja za nos mora biti pod lije¢nickim
nadzorom kako ne bi doslo do atrofije sluznice nosa.

4.3 Kontraindikacije

o preosjetljivost na ksilometazolinklorid ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

e suha upala sluznice nosa (rhinitis sicca)

¢ stanje nakon transsfenoidalne operacije hipofize ili nekog drugog kirur§kog zahvata tijekom kojeg je
izlozena tvrda mozdana ovojnica

e primjena u djece mlade od 6 godina

44 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

ZabiljeZeni su izolirani sluc¢ajevi nuspojava (osobito prestanak disanja) nakon primjene lijeka u
preporucenim dozama.
Predoziranje se obavezno mora izbjeci.

Bolesnici sa sindromom dugog QT intervala koji se lijece ksilometazolinom mogu biti izloZeni povec¢anom
riziku od ozbiljnih ventrikularnih aritmija.

Ksilometazolin se moze primijeniti samo nakon pazljive procjene odnosa koristi i rizika kod:

o bolesnika koji se lije¢e inhibitorima monoaminooksidaza (MAOQ inhibitori) ili drugim lijekovima koji
mogu povisiti krvni tlak

povecanog intraokularnog tlaka, osobito kod glaukoma uskog kuta

teSkih kardiovaskularnih bolesti (npr. koronarna bolest srca, hipertenzija)

feokromocitoma

metabolickih poremecaja (npr. hipertireoza, dijabetes)

porfirije

hiperplazije prostate

Osobito nakon produzene primjene i predoziranja u¢inak dekongestiva se moze smanjiti. Kao rezultat ove
zlouporabe dekongestiva moze se pojaviti:

e reaktivna hiperemija nosne sluznice (rhinitis medicamentosa)

o atrofija nosne sluznice.

Kako bi se odrzalo barem djelomi¢no disanje kroz nos, potrebno je prvo razmotriti prestanak primjene
simpatomimetika u jednoj nosnici te, nakon nestanka simptoma, i u drugoj nosnici.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istovremena primjena ksilometazolina i

o tricikli¢kih antidepresiva

¢ inhibitora monoaminooksidaza tranilcipromin tipa
o lijekova za povecanje krvnog tlaka
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moze dovesti do hipertenzije. Stoga bi se istovremena primjena trebala izbjegavati.
4.6 Plodnost, trudnoc¢a i dojenje

Trudnoca

Podaci o ograni¢enom broju trudnica izloZenih lijeku tijekom prvog tromjesecja trudnoée nisu dovoljni za
donosenje zakljucka o Stetnim ucincima ksilometazolina na trudnocu ili na zdravlje fetusa/novorodenceta.
Do sada nema dostupnih drugih odgovaraju¢ih epidemioloskih podataka. Ispitivanja na zivotinjama pokazala
su reproduktivnu toksi¢nost ksilometazolina primijenjenog u dozama ve¢ima od terapijskih (pogledajte dio
5.3). Ksilometazolin bi se trebao koristiti u trudnoc¢i samo nakon pazljive procjene koristi i rizika. Tijekom
trudnoce preporuceno doziranje se ne smije prekoraciti jer predoziranje moze pogorsati opskrbu krvlju
nerodenom djetetu.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se ksilometazolin u majc¢ino mlijeko. Za vrijeme dojenja ksilometazolin bi se trebao
koristiti samo nakon paZljive procjene koristi i rizika. Buduéi da predoziranje moze dovesti do smanjenog
stvaranja mlijeka, tijekom dojenja ne smije se prekoraciti preporu¢ena doza.

Plodnost
Nije poznat utjecaj ksilometazolina na plodnost.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ako se lijek primjenjuje u skladu s uputama, ne o¢ekuje se smanjena sposobnost upravljanja vozilima i rada
sa strojevima.

4.8 Nuspojave

U ovom dijelu ucestalost nuspojava definirana je na sljedeci na¢in:

vrlo ¢esto (>1/10); Cesto (>1/100, <1/10); manje Cesto (>1/1000, <1/100); rijetko (> 1/10 000, <1/1000);
vrlo rijetko (<1/10 000), nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremecaji imunoloSkog sustava
Manje Cesto hipersenzitivne reakcije (angioedem, osip, svrbez)

Psihijatrijski poremecaji
Vrlo rijetko nemir, nesanica, halucinacije (uglavnom u djece)

Poremedaji Zivéanog sustava

Vrlo rijetko glavobolja, konvulzije (posebno u djece)
Sréani poremecaji

Rijetko palpitacija, tahikardija

Vrlo rijetko aritmije

KrvoZilni poremecaji

Rijetko hipertenzija

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja

Cesto osjecaj zarenja i suhoca sluznice nosa, kihanje

Manje ¢esto povratna kongestija nakon prestanka u¢inka dekongestiva, epistaksa

Vrlo rijetko apneja (prijavljeno kod primjene ksilometazolina u dojencadi i novorodencadi)

Opdéi poremedaji i reakcije na mjestu primjene
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Vrlo rijetko umor (pospanost, sedacija)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje
kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave svaku sumnju
na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava havedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Simptomi
Klini¢ka slika intoksikacije s derivatima imidazola moze biti zbunjuju¢a zbog izmjena razdoblja

stimulacije s razdobljima supresije srediSnjeg Ziv€anog sustava te kardiovaskularnog sustava.

Simptomi stimulacije srediSnjeg zivéanog sustava su anksioznost, uznemirenost, halucinacije i konvulzije.
Simptomi inhibicije Zivéanog sustava su pad tjelesne temperature, letargija, somnolencija i koma.

Sljede¢i simptomi se takoder mogu pojaviti: mioza, midrijaza, znojenje, vrucica, bljedilo, cijanoza, mucnina
i povracanje, tahikardija, bradikardija, sr¢ane aritmije, sréani zastoj, palpitacije, hipertenzija, hipotenzija

nalik na Sok, plu¢ni edem, respiratorna depresija i apneja, psihogeni poremecaji.

Nakon predoziranja, ¢esti su sljedeci u¢inci na sredis$nji Ziv€ani sustav, 0sobito u djece: napadi i koma,
bradikardija, apneja kao i porast krvnog tlaka nakon ¢ega moze uslijediti pad krvnog tlaka.

LijeCenje

Nakon teskog predoziranja indicirana je hospitalizacija u jedinici intenzivnog lije¢enja. Primjena aktivnog
ugljena (adsorbensa), natrijeva sulfata (laksativa) ili ispiranje Zeluca (u sluéaju predoziranja velikim
koli¢inama lijeka) mora se provesti odmah jer moze do¢i do brze apsorpcije ksilometazolina. Za sniZenje
krvnog tlaka moze se primijeniti neselektivni alfa blokator. VVazopresori su kontraindicirani. Antipiretska,
antikonvulzivna terapija i kisik, po potrebi.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za nos, dekongestivi i drugi preparati za lokalnu primjenu, obi¢ni
simpatomimetici

ATK oznaka: RO1IAA07

Ksilometazolin, derivat imidazola, je simpatomimeticki lijek s alfa-adrenergi¢nim djelovanjem. Njegov
vazokonstriktivni u¢inak djeluje na dekongestiju sluznice nosa. Pocetak djelovanja je obi¢no unutar 5-10
minuta, olakSavaju¢i disanje dekongestijom sluznice i poboljSanjem izlucivanja sekreta.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Ucinak ksilometazolina zapoc¢inje u roku od nekoliko minuta i traje nekoliko sati (prosje¢no 6-8 sati).

Primijenjen intranazalno, lijek se moze apsorbirati u koli¢ini koja ponekad moze biti dovoljna da
uzrokuje sistemske ucinke, npr. u sredisnjem Ziv€anom sustavu i kardiovaskularnom sustavu.

Podaci farmakokinetickih ispitivanja u ljudi nisu dostupni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ispitivanja toksi¢nosti ponavljanih nazalnih primjena u pasa nisu ukazala na sigurnosni rizik za uporabu kod
ljudi. In vitro ispitivanje mutagenog potencijala u bakterija bilo je negativno. Nema podataka o
kancerogenosti. Teratogeni u¢inci nisu uoceni u $takora i kuni¢a. Doze iznad terapijske razine doziranja bile
su smrtonosne za embrije ili dovode do zastoja u rastu fetusa. Proizvodnja mlijeka je bila inhibirana u

Stakora. Nema naznaka poremecaja plodnosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

kalijev dihidrogenfosfat

morska voda

proc¢iséena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

5 godina.
Jednom otvoren, lijek se ne smije koristiti duze od 12 mjeseci.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Polietilenska bocica s 3K sustavom pumpe ili PFP N sustavom pumpe.
Pakiranje: 10 ml ili 15 ml sprej za nos, otopina

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Stada d.o.o., Hercegovacka 14, 10 000 Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-799955238
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

23. ozujka 2017./ 12. listopada 2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

12.10.2021.
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