Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

SNUP 45 mcg/doza spray nazal solutie
SNUP 90 mcg/doza spray nazal solutie
Xylomethazolinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a fincepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandri.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Snup spray nazal, solutie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Snup spray nazal, solutie
Cum se utilizati Snup spray nazal, solutie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Snup spray nazal, solutie

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Snup spray nazal, solutie si pentru ce se utilizeaza
Snup va ajuta sa respirati mai usor si elibereaza rapid nasul infundat din contul micsorarii cantitatii
secretiei din cavitatea nazala, micsorand edemul.

Snup spray nazal, solutie se utilizeaza in:

- micsorarea secretiei si edemului cavitatii nazale in raceald, rinita (inclusiv si alergica);

- imbunatateste drenajul in inflamatie a cavitatilor goale (sinusuri) situate la nivelul oaselor din
jurul nasului si ca tratament adjuvant in otite medii;

- pentru a facilita proceduri de diagnostic in pasajele nazale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Snup spray nazal, solutie

Nu utilizati Snup spray nazal, solutie:

- daca sunteti alergic la xilometazolina sau la oricare din celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- daca aveti inflamatie cronica a mucoasei nazale manifestata prin mucoasa nasului uscata si
fara secretii (rinita sicca);

- daca ati avut recent o interventie chirurgicala cerebrala si au fost atinse membranele creierului;

daca aveti hipertensiune arteriala;

daca aveti tahicardie (accelerarea frecventei batailor inimii);

daca aveti arleroscleroza;

daca aveti glaucom (cresterea presiunii intraoculare).

Nu utilizati SNup 45 mcg/doza spray nazal, solutie |a copii cu virsta pana la 2 ani si Snup90



mcg/dozd spray nazal, solutie |a copii cu virsta pind la 6 ani.

Atentionari si precautii

inainte sa utilizati Snup spray nazal, solutie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca dumneavoastra suferifi de boli cardiovasculare grave (de exemplu: cardiopatie ischemica,
sindrom de QT lung) si tensiune arteriala crescuta (hipertonie);

- daca aveti o boala suprarenala (feocromocitom);

- daca aveti diabet zaharat sau hipertiroidie (functie crescuta a glandei tiroida);

- daca aveti prostata marita;

- daca aveti sensibilitate marita la medicamentele care cresc tensiunea arteriala.

Nu folositi Snup spray nazal, solutie mai mult de 7 zile, dacad medicul nu v-a recomandat sa folositi
medicamentul mai mult timp. Inainte de administrarea repetata faceti intrerupere cateva zile.

La administrarea prelungitd de Snup existd riscul scaderii eficacitatii medicamentului si atrofia
mucoasei nazale.

Pentru a respecta cerintele igienice 1 flacon Snup spray nazal, solutie este destinat unei persoane.

Copii si adolescenti
Snup 45 mcg/doza spray nazal, solutie nu sc va utiliza la copii cu varsta pana la 2 ani.
Snup 90 mcg/doza spray nazal, solutie nu se va utiliza la copii cu varsta pana la 6 ani.

Durata tratamentului cu Snup la copii va fi discutata obligator cu medicul dumneavoastra.
Inainte de a utiliza Snup la copii trebuie sd consultati medicul.

Snup spray nazal, solutie cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati acum sau ati utilizat recent sau s-
ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Mai ales daca utilizati sau s-ar putea sa utilizati inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO),
antidepresante tri- sau tetraciclice sau alte medicamente care cresc tensiunea arteriala inclusiv
medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicamentul nu se va utiliza In timpul sarcinii.

Snup se foloseste in timpul alaptarii numai dupa consultarea cu medicul Dumneavoastra.

Daca alaptati si medicul va prescris Snup, nu utilizati 0 doza mai mare sau un timp mai indelungat
decat e descris la pct. 3.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Snup spray nazal, solutie utilizat in doze care nu depaseste cele recomandate, nu afecteaza
capacitatea de a conduce vehiculele si de a folosi utilaje.

3. Cum se utilizati Snup spray nazal, solutie
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Suup 45 mcg/doza spray nazal, solutie

Copii cu varsta intre 2-6 ani cate 1 puf in fiecare nara (la necesitate se poate repeta) de pana la 3 ori pe zi.
Adulfi si copii cu varsta dupa 6 ani cate 2 pufuri in fiecare nara (la necesitate se poate repeta) de pana la 3
ori pe zi.

Snup 45 mcg/doza spray nazal, solutie nu se va utiliza la copii cu varsta pana la 2 ani.

Snup 90 mcg/doza spray nazal, solutie

Adulti si copii cu varsta dupa 6 ani cate 1 puf in fiecare nara (la necesitate se poate repeta) de pana la 3
ori pe zi.

Snup 90 mcg/doza spray nazal, solutie nu se va utiliza la copii cu varsta pana la 6 ani.

Medicamentul nu trebuie folosit mai mult de 3 ori pe zi, durata tratamentului nu mai mult de 7 zile, daca
medicul nu v-a recomandat altceva.

inainte de utilizare, curatati pasajele nazale.

Figura 1.

'

Se scoate capacul de protectie. Inainte de prima utilizare, apasati de mai multe ori pe marginea duzei

(figura 1), pana cand se va forma un nor uniform "ceata". Spray-ul este acum gata de utilizare.

Figura 2.

Introduceti duza in nara apasati pompa o data (figura 2).
Tineti flaconul in sus.

u pulverizati pe orizontala sau in jos.

Imediat dupa pulverizare este recomandat sa inspirati pe nas.
Dupa utilizare, acoperiti cu capacul de protectie.

Dupa utilizare, acoperiti cu capacul de protectie.

Fiecare flacon se va utiliza individual.

Dupi terminarea tratamentului, medicamentul poate fi repetat indicat numai dupi cateva zile. In ceea
ce priveste durata de utilizare la copii, trebuie sa consultati un medic. Nu se recomanda utilizarea
medicamentului mai mult de 5-7 zile. In maladiile cronice este necesar a utiliza medicamentul sub
supraveghere medicala, deoarece poate cauza atrofia mucoasei nazale.

Daca nu exista nicio imbunatatire dupa tratament sau simptomele se Inrautatesc sau apar simptome noi,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra. Utilizati medicamentul numai conform indicatiilor,
metodei de utilizare si a dozelor indicate.

Daca ati utilizat mai mult Snup decat trebuie
Daca ati administrat o doza semnificativ de mare, adresati-va medicului sau farmacistului.



Daca este posibil luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

La utilizarea unei doze mai mari initial pot aparea neliniste, iritatie, halucinatii si convulsii, urmate de o
posibild scaderea temperaturii corpului, letargie, somnolenta, coma. Poate aparea de asemenea mioza
(contractie pronuntatd a pupilei), midriaza (marire a diametrului pupilei), transpiratie crescuta, febra,
paloare, cianoza (cianoza a pielii $i mucoaselor), greatd, voma, tahicardie (batai cardiace crescute),
bradicardie (rarirea ritmului cardiac) aritmie cardiacd (dereglarea ritmului cardiac), stop cardiac,
palpitatii (bataie neregulata si mai accelerata a inimii), cresterea tensiunii arteriale, scaderea tensiunii
arteriale pana la soc, edem pulmonar, depresie respiratorie si apnee (stop respirator pe termen scurt),
tulburari psihogenice; la copii — convulsii, coma, bradicardie (rarirea ritmului cardiac), apnee (stop
respirator pe termen scurt), precum si o crestere a tensiunii arteriale, urmata de hipotensiune arteriala
(scaderea tensiunii arteriale).

Daca uitati sa utilizati Snup
Daca ati uitat sa utilizati o doza, utilizati-0 imediat ce v-ati amintit.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, medicul dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (afecteaza mai pugin de 1 din 10 pacienti)
- senzatie de arsura si uscaciune a mucoasei nazale, stranut.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)
- congestie reactiva cu rinita indusd medicamentos, sangerari nazale; reactii de hipersensibilitate
(edem angioneurotic, eruptii cutanate, prurit).

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 paciengi)
- palpitatii, accelerare a frecventei batailor inimii (tahicardie), hipertensiune.

Foarte rare (afecteaza mai pugin de 1 din 10000 pacienti)

— dureri de cap, tulburari a ritmului cardiac, agitatie, insomnie, oboseald, somnolentd, convulsii (in
special la copii), halucinatii (mai des la copii), apnee (raportata la utilizarea de xilometazolina la
sugari mici $i nou-nascuti).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.


http://www.amed.md/

5. Cum se pastreaza Snup spray nazal, solutie

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se utiliza in decurs de 12 luni de la prima deschidere a flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentul pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Snup spray nazal, solutie

Substansa activa este clorhidratul de xilometazolina.

1 doza de spray nazal, solutie contine clorhidrat de xilometazolina 45 mcg sau 90 mcg.
Celelalte componente sunt: apa de mare, dihidrogenofosfat de potasiu, apa pentru injectii.

Cum arata Snup spray nazal si continutul ambalajului
Snup spray nazal se prezinta sub forma de o solutie transparenta incolora.

Snup, spray nazal este disponibil in cutii cu un flacon de polietilena cu sistem de pulverizare a cate 15 ml
solutie (150 doze),

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare

STADA Arzneimittel AG,

Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel, Germania

Tel.: +49-6101-603-0

Fax: +49-6101-603-259

Fabricantii

Ursopharm Arzneimittel GmbH &Co KG,
Industriestrasse 35,

66129, Saarbrucken, Germania.

Famar Helth Care Services Madrid, S.A.U,
str. Leganes 62, Alcoron,
28923 Madrid, Spania.

Hemomont d.o.0.,
81000, or. Podgorica,
str. llie Plamenta bb, Muntenegru.

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel, Germania



Hemofarm AD
26300, Vrsac, Beogradski put b.b., Serbia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



