





- cukrzyca;

- astma oskrzelowa;

- nadcisnienie;

- choroby tarczycy;

- choroby uktadu krazenia (zwlaszcza w przypadku zaburzen rytmu);

- stwardnienie tetnic mozgu;

- przerost gruczolu krokowego.

Miejscowy bol, brak poprawy, nasilenie miejscowych zmian nablonka oraz krwawienie z nosa sa
wskazaniem do przerwania stosowania leku.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u chorych w podesztym wieku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Stosowanie preparatow zawierajacych nafazoling u chorych leczonych tréjpierécieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi moze nasila¢ ich dziatanie na naczynia krwionosne (nasilenie skurczu).
Jednoczesne stosowanie inhibitoréw MAO moze prowadzi¢ do przelomu nadci$nieniowego

4.6 Ciazailaktacja

Badania na zwierzgtach, dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i ptodu, przebieg
porodu i (lub) rozwdj pourodzeniowy sa niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie
Jjest znane.

Produktu SULFARINOL nie wolno stosowac w okresie cigzy i laktacji jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Decyzje moze podjac wylacznie lekarz po oszacowaniu spodziewanej korzysci dla matki w
stosunku do ryzyka dla ptodu lub karmionego piersig dziecka.

47 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzeh mechanicznych w ruchu.

4.8 Drzialania niepozadane
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania — bardzo rzadko.

Miejscowe dziatania niepozadane — objawy uczuleniowe (wysypka skorna, obrzgk warg) moga,
wystapi¢ czesto w przypadku zastosowania leku, (pomimo przeciwwskazar), u uczulonych na
sulfonamidy dzieci ponizej 12. roku zycia, a zwlaszcza w grupie wiekowej ponizej 7. roku zycia.
Ogolne dzialania niepozadane spowodowane przez azotan nafazoliny moga wystapié po podaniu
donosowym z powodu szybkiego wchianiania leku przez zmieniona zapalnie blone $luzowa, oraz w
przypadku przedawkowania po nieprawidtowym zakropleniu (gdy preparat sptywajacy do zoladka
wchionie si¢ z przewodu pokarmowego). Moze sig¢ to zdarzy¢ réwniez w przypadku zastosowania
(pomimo przeciwwskazan) u dzieci, gléwnie w grupie wiekowej ponizej 3. roku zycia.

Miejscowe dziatania niepozadane zwigzane z donosowym podaniem leku:

- kichanie;

- khujacy bol nosa;

- uczucie pieczenia;

- zwigkszone wydzielanie z nosa;

- stany uczuleniowe. VISNISTERSTWO 2080 WIA
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Ogolne dzialania niepozadane:
- wzrost cis$nienia;

- nudnosci;

- bole i zawroty glowy;

- kolatanie serca;

- sennos¢ i ospatosc;

- zwolnienie czynnosci serca;
- zespOt Stevensa —Johnsona.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Przedawkowanie moze spowodowa¢ wystapienie
ogdlnych dziatai niepozadanych (patrz punkt 4.8). Znaczne przedawkowanie moze prowadzi¢ do
zahamowania czynno$ci OUN z silnymi objawami sedacji, spadku ci$nienia (wstrzas), hipotermii i
$piaczki oraz zalepienia rzgsek blony $luzowej nosa.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ rutynowe postgpowanie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego; leki
sympatykomimetyczne w mieszaninach (bez kortykosteroidow); nafazolina
Kod ATC: RO1AB02

Preparat ztozony o synergicznym dziataniu sulfatiazolu i nafazoliny. Sulfatiazol jest sulfonamidem o
krétkotrwalym dzialaniu bakteriostatycznym na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Nafazolina
jest pochodna imidazolowa o dziataniu adrenomimetycznym. Pobudza bezposrednio receptory
adrenergiczne alfa, i alfa,, praktycznie bez wplywu na receptory beta. Miejscowe zastosowanie na
btone $luzowa nosa powoduje skurcz rozszerzonych naczyn, co prowadzi do hamowania objawéw
zwiazanych ze stanem zapalnym, m.in. obrzgku i wysigku (kataru). Ulatwia to drenaz zatok
obocznych nosa i oddychanie przez nos. Podanie donosowe moze takze udrozni¢ trabke shuchowa.
Preparat dziala gléwnie objawowo.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nafazolina zastosowana miejscowo na blony Sluzowe zaczyna dziala¢ po ok. 5 min, nastgpnie
niewielkie ilosci moga wchtaniaé sie przez blong §luzowa nosa i przy niewlasciwej aplikacji przez
przewod pokarmowy. Sulfatiazol praktycznie nie wchiania si¢, dzialajac miejscowo. Efekt
terapeutyczny utrzymuje si¢ 6 do 8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialania niepozadane, ktérych nie obserwowano w badaniach klinicznych, a ktére wystgpowatly u
zwierzat po narazeniu podobnym do wystepujacego w warunkach klinicznych i ktore moga miec
znaczenie w praktyce klinicznej, byly nastgpuiace:
zwezenie wlosowatych naczyn krwionos$nych §luzéwki nosa utrudniajace mikrokrazenie moze
pojawi¢ si¢ po stosowaniu kropli zawierajacych nafazoling w wigkszej dawce niz zalecana oraz w
czasie znacznie przekraczajacym zalecany okres stosowania kropli SULFARINOL. Inne dane
niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczefistwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
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dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wrykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla

Woda

Wosk biaty

Chlorobutanol

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z polietylenu z zakraplaczem i nakretka
20 ml

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczno-Chemiczna Spétdzielnia Pracy ,, GALENUS”
Ul Hutnicza 8; 03-791 Warszawa

Tel.: 022 6782519, 022 6782601

Faks: 022 6782601

e-mail: wojtekg(@galenus.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.03.1983 r./31.12.1999 r./23.07.2003 r./05.02.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Warszawa, dnia .................. r.

MINISTER ZDROWIA

Farmaceutyczno-Chemiczna
Spéldzielnia Pracy ""Galenus"'
ul. Senatorska 36

00 - 095 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Przepisy
wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawg
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382, ze zm.) art. 31 ust. la ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) w zw. z art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271)

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia Nr R/3321 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego SULFARINOL

Jednoczeénie na podstawie art. 163 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) w zw. z Zal. XII pkt 5 do art. 24
Aktu dotyczacego warunkéw przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki
Cypryjskiej. Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty,
Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowarn
w Traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE L z dnia 23 wrzesnia 2003 r.)
zmienia sie termin waznosci dotychczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego objetego niniejszym pozwoleniem w taki sposob, iz wygasa on z dniem wydania
niniejszej decyzji.

Nazwa:
SULFARINOL

Nazwa powszechnic stosowana:
Sulfathiazolum + Naphazolini nitras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do nosa, (50 mg + 1 mg)/ml

Droga podania:

donosowa
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Podmiot odpowiedzialny:

Farmaceutyczno-Chemiczna Spéldzielnia Pracy '"Galenus'
ul. Senatorska 36
00-095 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
jak wyzej
Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Farmaceutyczno-Chemiczna Spéldzielnia Pracy ''Galenus'
ul. Hutnicza 8
03 -791 Warszawa

Pelny skiad jakosciowy:

Sulfatiazol
Nafazoliny azotan

Wosk bielony
Chlorobutanol
Woda oczyszczona
Parafina ciekla

Wielko$¢ opakowania:
20 ml -kod: [ 5[ 9] o[ 9] o[ o[ o[ 3[ 3[ 2] 1] 1] 3]

;'Rodzaj opakowania:
| Butelka polietylenowa o pojemnosci 30 ml z zakraplaczem i nakretka.

:Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.
{Okres waznosci:

3 lata
Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

~

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 28 04 . 2075 1.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej
decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych opakowan.
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Zmiany wynikajace z dostosowania dokumentacji do wymogéw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, wchodzg w zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania niniejszej decyzji,
nie pézniej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 roku.

Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z zm.) stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

MINISTER ZDROWIA
pieczeé i podpis
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Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez: Wojciech Glonek, Farmaceutyczno-Chemiczna Spéidzielnia Pracy "Galenus",
ul. Hutnicza 8, 03 — 791 Warszawa
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