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Rezumatul Caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SNUP 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

SNUP 1 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

SNUP 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

1 ml de spray nazal solutie contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg.

Fiecare pulverizare (de aproximativ 0,09 ml solutie) contine clorhidrat de xilometazolina 0,045 mg.
SNUP 1 mg/ml spray nazal, solutie

1 ml de spray nazal solutie contine clorhidrat de xilometazolina 1 mg.

Fiecare pulverizare (de aproximativ 0,09 ml solutie) contine clorhidrat de xilometazolina 0,09 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.
Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

. pentru decongestionarea mucoasei nazale in caz de raceala si episoade de raceala insotita de
secretii nazale (rinitd vasomotorie), rinite alergice;

. pentru facilitarea evacuarii secretiilor in afectiunile sinusurilor paranazale precum si in catarul

urechii medii tubare asociate cu raceala;
SNUP 0,5 mg/ml spray nazal este indicat la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani.
SNUP 1 mg/ml spray nazal este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze
SNUP 0,5 mg/ml spray nazal

La copiii cu vérsta intre 2 si 6 ani, atunci cand este necesar, se administreaza 1 puf de spray nazal in
fiecare nara, de pana la de trei ori pe zi.

SNUP 1 mg/ml spray nazal

Adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani

Un puf de spray nazal trebuie administrat in fiecare nara, atunci cand este necesar, pana la de trei ori
pe zi.




Mod de administrare

SNUP este indicat pentru administrare nazala.

Inainte de prima administrare, se pulverizeaza cel putin cinci pufuri in aer, pana cind se obtine o ceatd
de solutie pulverizata consistenti. In cazul tuturor administrarilor ulterioare, sprayul nazal este gata
pentru a fi utilizat la prima pulverizare.

Procedura trebuie repetatd daca spray-ul nu a fost utilizat timp de cateva zile. Sunt valabile
urmatoarele recomadari :

. spray-ul nu a fost utilizat timp de 4 pana la 14 zile: 1 puf pulverizat in aer

. spray-ul nu a fost utilizat timp de mai mult de 14 zile: 5 pufuri pulverizate in aer

Imediat dupa utilizare, inainte de a pune capacul, se curata partea exterioard a varfului aplicatorului cu
un servetel moale, curat.

Din motive de igiena si pentru a evita infectiile, sprayul nazal trebuie utilizat doar de cétre o singura
persoana.

Durata tratamentului
Doza recomandatd de SNUP nu trebuie administratd de mai mult de 3 ori pe zi.
Doza va depinde de sensibilitatea individuala si de raspunsul clinic.

SNUP nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile. Readministrarea medicamentului se va face dupa un
interval de cateva zile. In cazul in care, dupi 7 zile de tratament, pacientul nu se simte mai bine sau se
simte mai rau, situatia clinica trebuie reevaluata. Utilizarea indelungati si excesiva poate provoca
hiperemie reactiva sau congestie de rebound (vezi pct 4.4). Doza recomandata nu trebuie depasita.

Cu privire la durata tratamentului la copii este necesar consult medical.

Pacientii diagnosticati cu raceli cronice pot utiliza acest medicament numai sub monitorizare medicala,
din cauza riscului de atrofiere a mucoasei nazale.

4.3 Contraindicatii

. hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
. inflamatie uscata a mucoasei nazale (rinita sicca);
. afectiune dupa hipofizectomie trans-sfenoidala sau dupa interventii chirurgicale cu expunere a

durei mater;

Aditional pentru SNUP 0,5 mg/ml spray nazal:
Sugari si copii mici cu varsta sub 2 ani

Aditional pentru SNUP 1 mg/ml spray nazal:
Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Exista raportari izolate privind reactiile adverse (in mod special, apnee) dupa utilizarea dozelor
terapeutice. Administrarea unor doze mai mari decat cele recomandate trebuie evitata prin toate

mijloacele.

Pacientii cu sindrom QT prelungit tratati cu xilometazolina pot prezenta un risc crescut de aritmii
ventriculare grave.

Xilometazolina poate fi utilizatd numai dupa o evaluare atentd beneficiu / riscin caz de:

. pacienti tratati cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) sau cu alte medicamente cu potential
de crestere a tensiunii arteriale
. crestere a presiunii intraoculare, in special glaucom cu unghi ingust
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boli cardiovasculare severe (de exemplu, boli cardiace coronariene, hipertensiune arteriala)
feocromocitom

tulburari metabolice (de exemplu, hipertiroidism, diabet zaharat)

porfirie

hipertrofie a prostatei

Efectul decongestionant poate fi diminuat, in special dupa utilizarea indelungata si ca urmare a
supradozajului. Din cauza abuzului de decongestionante pot sa apara urmatoarele:

. hiperemie reactiva a mucoasei nazale (rinita indusa de medicament)

. atrofie a mucoasei nazale

Pentru a sustine respiratia nazala, cel putin intr-o anumita masura, administrarea medicamentului
simpatomimetic trebuie Intrerupta, mai intdi oprindu-se administrarea Intr-o nard, ulterior si in cealalta,
odata ce disconfortul a disparut.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiuni

Utilizarea concomitentd a xilometazolinei cu

. antidepresive triciclice
. inhibitori de monoaminoxidaza, de tip tranilcipromina
. medicamente care cresc tensiunea arteriala

poate duce la hipertensiune arteriald. Prin urmare, utilizarea concomitenta trebuie evitata.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele cu privire la un numar limitat de sarcini expuse in timpul primului trimestru sunt insuficiente
pentru a trage o concluzie cu privire la efectele adverse ale xilometazolinei asupra sarcinii sau asupra
sanatatii fatului / nou-nascutului. Pana in prezent nu sunt disponibile alte date epidemiologice
adecvate. Studiile la animale au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere la doze mai mari
decat dozele terapeutice (vezi pct 5.3).

Xilometazolina trebuie utilizata in timpul sarcinii numai dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu /
risc. Pentru ca supradozajul poate afecta circulatia sanguina feto-placentard, in timpul sarcinii doza
recomandata nu trebuie depasita.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd xilometazolina trece in laptele matern uman. Prin urmare, in timpul aldptarii,

xilometazolina trebuie utilizatd numai dupa o evaluare atentd a raportului beneficiu / risc. Deoarece
supradozajul poate reduce producerea de lapte, in timpul alaptarii doza recomandata nu trebuie
depasita.

Fertilitatea
Nu exista efecte cunoscute ale tratamentului cu xilometazolind asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Atunci cand este utilizat conform recomandarilor nu sunt de asteptat reactii adverse.

4.8 Reactii adverse

In aceasta sectiune frecventele reactiilor adverse sunt definite ca: foarte frecvente (> 1/10), frecvente
(= 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare (= 1/10000 si < 1/1000), foarte rare

(<1/10000),cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimate din datele disponibile)

Tulburari ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente:  reactii de hipersensibilitate (angioedem, eruptii cutanate tranzitorii, prurit)



Tulburari psihice
Foarte rare: neliniste, insomnie, halucinatii (mai ales la copii)

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rare: cefalee, convulsii (mai ales la copii)

Tulburari cardiace
Rare: palpitatii, tahicardie

Foarte rare: aritmii

Tulburari vasculare
Rare: hipertensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale

Frecvente: senzatie de arsurd si uscaciune la nivelul mucoasei nazale, stranut

Mai putin frecvente:  congestie de rebound, deoarece actiunea decongestionanta se estompeaza,
epistaxis

Foarte rare: apnee (raportata la utilizarea de xilometazolina la sugari si nou-nascuti)

Tulburari generale si conditii la locul de administrare
Foarte rare: oboseala (somnolentd, sedare)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Tabloul clinic al intoxicatiei cu derivati de imidazol poate fi confuz, deoarece fazele de stimulare pot

alterna cu faze de suprimare a sistemului nervos central si a sistemului cardiovascular.
Simptomele de stimulare a sistemului nervos central sunt anxietate, agitatie, halucinatii si convulsii.

Simptomele dupa inhibarea sistemului nervos central sunt scaderea temperaturii corpului, letargie,
somnolenta si coma.

De asemenea, pot sd apara urméatoarele simptome: mioza, midriaza, transpiratie, febra, paloare,
cianoza, greata si varsaturi, tahicardie, bradicardie, aritmii cardiace, stop cardiac, palpitatii,
hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriald pana la soc, edem pulmonar, deprimare respiratorie si
apnee, tulburari psihogene.

Ca urmare a supradozajului, efectele dominante asupra sistemului nervos central manifestate prin
convulsii si coma, bradicardia, apnea precum si hipertensiunea arteriala inlocuita cu hipotensiune

arteriala sunt frecvente, mai ales la copii.

Abordare terapeutica




In caz de supradozaj sever este indicat un tratament intr-o sectie de terapie intensiva din cadrul unui
spital. Administrarea de carbune activat (absorbant), sulfat de sodiu (laxativ) sau lavajul gastric (dupa
ingestia de cantitati mari) trebuie sa fie initiate imediat, deoarece absorbtia xilometazolinei poate fi
rapida. Se recomanda administrarea unui alfa blocant neselectiv pentru reducerea tensiunii arteriale.
Vasopresoarele sunt contraindicate. Daca este necesar, se recomanda terapie anticonvulsivanta,
antipiretice si oxigen.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate nazale, decongestionante si alte preparate nazale de uz topic,
simpatomimetice, simple, codul ATC: ROIAA07

Xilometazolina este un medicament simpatomimetic alfa-adrenergic, derivat de imidazolina. Actiunea
vasoconstrictoare a acesteia produce decongestionarea mucoasei. Debutul actiunii este, de obicei, in
decurs de 5-10 minute, facilitand respiratia nazala prin decongestionarea mucoaselor si imbunatatirea
drenajului secretiilor nazale.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Efectul xilometazolinei apare in decurs de cateva minute si se mentine timp de cateva ore (in medie 6-
8 ore).

Cantitatea de medicament absorbitd dupa administrarea intranazald poate fi uneori suficient de mare
pentru a produce efecte sistemice, de exemplu efecte asupra sistemului nervos central si aparatului
cardiovascular.

La om, nu sunt disponibile date din studiile de farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile de toxicitate cu privire la administrarea nazala repetata la cdini nu au prezentat riscuri de
siguranta pentru utilizarea la om. Un studiu in vitro privind potentialul mutagen efectuat pe culturi de
bacterii a fost negativ. Nu exista date cu privire la carcinogeneza. Nu au fost observate efecte
teratogene la sobolani si iepuri. Dozele mai mari decét dozele terapeutice au fost letale pentru embrion
sau au dus la intarzieri In dezvoltare la fetusi. Producerea de lapte a fost inhibata la sobolani. Nu exista
nicio dovada cu privire la tulburarile de fertilitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apa de mare

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.



Dupa deschidere, acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de 12 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polietilena, prevazut cu pompa dozatoare tip 3K sau cu pompa dozatoare tip PFP N90.

Marimi de ambalaj: cutii cu flacoane a 10 ml si 15 ml spray nazal, solutie
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale
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