sp.zn. sukls246978/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sanorin Combi 0,25 mg/ml + 5 mg/ml nosni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITAVNI SLOZENI

Naphazolini nitras 2,5 mg, antazolini mesilas 50 mg v 10 ml roztoku. Naphazolini nitras 13,5
mikrogramt a antazolini mesilas 280,6 mikrogrami v 1 kapce.

Pomocna4 latka se znamym G¢inkem: methylparaben (E218) 10 mg v 10 ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni kapky, roztok.
Cir4, bezbarva kapalina bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Sanorin Combi se pouziva pfi senné rinitidé a vazomotorické alergické rinitide.
Sanorin Combi je indikovan k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 3 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani:
Dospéli: nékolikrat denné 2 - 3 kapky do kazdého nosniho praduchu.

Pediatricka populace
Déti od 3 let: 3 - 4krat denné 1 - 2 kapky do kazdého nosniho priiduchu.

Mezi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup nejméné 4 hodiny.

Zpiisob podéni:

Pripravek se vkapava do nosniho pruduchu v mirném zaklonu hlavy. Pfi vkapavani do levého nosniho
praduchu je doporuceno hlavu pootocit doleva a pii vkapavani do pravé nosni dirky je doporuceno hlavu
pootocit doprava.

Pouzivani ptipravku ma byt jen prilezitostné a kratkodobé. Nema byt pouzivan déle nez po dobu 5 dnti
u dospélych a 3 dni u déti. Pti delSim pouzivani je nutno vzdy podani pfipravku na nékolik dnii vynechat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ive latky nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.
Sanorin Combi nesmi byt pouzivan pii atrofické rinitidé.
Sanorin Combi nesmi byt podan détem do 3 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pripravek je nutno podavat s velkou opatrnosti pti zavaznych onemocnénich kardiovaskularniho

systému (hypertenze, ischemicka choroba srde¢ni), metabolickych poruchach (diabetes mellitus,

hypertyreoidismus), feochromocytomu a pii soucasné 1écb¢ inhibitory MAO a jinymi potencialné

hypertenznimi 1é¢ivy (viz bod 4.5).

Opatrnosti je tieba také béhem celkové anestezie s pouzitim anestetik, ktera zvysuji citlivost myokardu
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k sympatomimetikiim (napf. halothan), dale u pacientii s asthma bronchiale a béhem téhotenstvi a kojeni
(viz bod 4.6).

Je nutno se vyvarovat dlouhodobého pouzivani a predavkovani zejména u déti. Dlouhodobé pouzivani
1é¢iv uréenych k dekongesci sliznic miize vést ke zdufeni a nasledné atrofii nosni sliznice.

Lécivy pripravek obsahuje methylparaben, ktery mulze zpisobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti soucasném podavani s inhibitory MAO, tricyklickymi antidepresivy a maprotilinem (a v obdobi 14
dnti po skonceni jejich uzivani) mize dojit ke vzestupu krevniho tlaku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni dostatecné¢ znamo, zda nafazolin pronika placentou a prechazi do matetského mléka. I po lokalnim
podani nafazolinu mtze dojit k systémové absorpci. Pfipravek neni v t€¢hotenstvi ani v obdobi kojeni
kontraindikovan, avSak vzdy je nutno zvazit, zda terapeuticky ucinek pievazuje nad potencionalnim
rizikem.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek je pii doporu¢eném davkovani obvykle dobie snasen. U zvlasté citlivych pacientd se vzacné
mohou vyskytnout mirné nezddouci ucinky, jako je paleni a suchost nosni sliznice. Velmi vzacné se
mohou dostavit systémové ucinky v disledku podrazdéni sympatického nervstva jako je nervozita,
zvysené poceni, bolest hlavy, slabost, tfes, palpitace, hypertenze, tachykardie, nauzea. Tyto ucinky se
vyskytuji pfedevsim pii preddvkovani.

Pti nosni aplikaci del$i nez 5 dni, u déti delsi nez 3 dny, je moznost vzniku nadvyku - sanorinismus s
intenzivnim zdufovanim sliznice za krat$i dobu po aplikaci. Dlouhodobé pouzivani pfipravku mize vést
ke vzniku rhinitis sicca.

Hlaseni podezieni na nezadouci udinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci tcinky

prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Udaje po uvedeni na trh ukazaly, Ze nadmérna systémova expozice, napiiklad v disledku imyslného nebo
nahodného predavkovani nafazolinem (v€etné netimyslného peroralniho uziti), mize vést k zavaznym
kardiovaskularnim a/nebo cerebrovaskularnim nezadoucim ucinkim..

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekonges¢ni a jind nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci
ATC kod: RO1ABO02

Mechanismus u¢inku

Ptipravek obsahuje nafazolin (syntetické sympatomimetikum s vyraznym vazokonstrikénim u¢inkem)
a H; antihistaminikum antazolin, které mechanismem reverzibilniho kompetitivniho antagonismu
blokuje ucinky histaminu na H; receptorech.

Nafazolin je sympatomimetikum ucinkujici na alfa-adrenergni receptory. Ma vyrazny rychly a
déletrvajici vazokonstrikéni ucinek na sliznice; vyuziva se hlavné k dekongesci sliznic pii zanétech
hornich cest dychacich. Terapeuticky uc¢inek nastupuje velmi rychle a pretrvava nékolik hodin
(4 hodiny a vice).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po lokalni aplikaci roztoku nafazolinu bylo prokazano celkové vstiebani 1é¢ivé latky.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Udaje relevantni k tomuto odstavci nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina borita (E284)
Dihydrat dinatrium-edetatu
Methylparaben (E218)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nafazolin je inkompatibilni s aluminiem, a proto nema byt uchovavan v obalech obsahujicich
aluminium.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

Po prvnim otevieni: 3 mésice pti teploté do 25°C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 3 mésicti pii 25°C.

Z mikrobiologického hlediska mize byt pfipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 3
m¢ésict pii 25°C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25°C, v ptivodnim vnitfnim obalu a v krabicce, aby byl pripravek chranén
pred svétlem. Chrarite pfed mrazem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda lahvicka SANO 10 ml, hydrolyticka t¥ida I1I, kapaci zafizeni SANO (pryzové kapatko, bily
LDPE krouzek SANO, bily LDPE kryt SANO).
Velikost baleni: 10 ml
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Farmak International Sp. z 0. o.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Polsko

8. REGISTRACNI CiSLO

69/583/69-C
9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1969

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4. 6. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 7. 2025
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