UPUTA O LIJEKU: Informacije za korisnika

Snup 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina
za lijecenje djece u dobi od 2 do 6 godina
ksilometazolinklorid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
odatke.

IlL)Jvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik

ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i

svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7
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to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Snup i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Snup
Kako primjenjivati Snup

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Snup

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Snup i za §to se koristi

Snup je lijek za nos (dekongestiv) koji sadrzi alfa simpatomimetik ksilometazolin. Ksilometazolin suzava
krvne Zile te smanjuje oteCenost sluznice nosa.

Snup se koristi za:

- smanjenje oteCenosti sluznice nosa kod prehlade, curenja nosa (vazomotorni rinitis) i alergijskih
prehlada (alergijski rinitis)

- olakSavanje praznjenja sekreta u slu¢aju paranazalnog sinusitisa i kataralne upale srednjeg uha
povezane s prehladom.

Snup sprej za nos 0,5 mg/ml primjenjuje se za lijeCenje djece u dobi od 2 do 6 godina.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Snup

NEMOJTE primjenjivati Snup:

. ako ste alergi¢ni na ksilometazolinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

. kod odredenog oblika kroni¢ne prehlade (rhinitis sicca)

. nakon kirur§kog odstranjenja hipofize kroz nos (transsfenoidna hipofizektomija) ili bilo kojeg
drugog kirurskog zahvata s izlaganjem mozdanih ovojnica (dura mater)

. u dojencadi i male djece mlade od 2 godine

Upozorenja i mjere opreza
ZabiljeZeni su izolirani slu¢ajevi ozbiljnih nuspojava (osobito prestanak disanja) nakon primjene lijeka u
preporu¢enim dozama. Predoziranje se obavezno mora izbjeéi.
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Obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku prije nego primijenite Snup ako:

° se lijecite inhibitorima monoaminooksidaza (MAO inhibitori) ili drugim lijekovima koji mogu
povisiti krvni tlak (vidjeti dio Drugi lijekovi i Snup)

° imate povecani o¢ni tlak, osobito glaukom uskog kuta

. imate teske kardiovaskularne bolesti (npr. koronarna bolest srca, sindrom dugog QT intervala) i
visoki krvni tlak (hipertenzija)

° imate tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)

° imate poremecaje metabolizma kao §to je pojacan rad stitnjace (hipertireoza) i Secerna bolest
(dijabetes)

. imate povecanu prostatu

. imate porfiriju (metabolicki poremecaj)

Dugotrajna primjena Snup spreja za nos moze dovesti do kroni¢nog oticanja i naposljetku do stanjivanja
sluznice nosa.

Kod prestanka dugoroénog lijeCenja, prvo se treba prekinuti primjena lijeka u jednu nosnicu pa onda u
drugu. Pricekajte da oteklina splasne prije nego §to zapoc¢nete prekid lijecenja u drugoj nosnici tako da se
odrzi djelomic¢no normalno disanje.

Djeca
Snup 0,5 mg/ml sprej za nos ne smije se primjenjivati u dojenéadi i male djece mlade od 2 godine.

Drugi lijekovi i Snup
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Istodobna primjena Snup spreja za nos i odredenih lijekova za podizanje raspoloZenja (inhibitora MAO
tranilcipromin tipa ili triciklickih antidepresiva) ili lijekova koji mogu povisiti krvni tlak moze dovesti do
porasta krvnog tlaka zbog ucinka ovih lijekova na rad srca i krvotok.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Snup se ne bi smio primjenjivati tijekom trudnoce i tijekom dojenja osim po preporuci Vaseg lijecnika i
nakon §to je lije¢nik napravio pazljivu procjenu prednosti i rizika jer sigurna primjena tijekom trudnoce i

dojenja nije ustanovljena.

Tijekom trudnoce i dojenja preporuceno doziranje se ne smije prekoraciti jer predoziranje moze pogorsati
opskrbu krvlju nerodenom djetetu ili smanjiti proizvodnju mlijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne o¢ekuje se smanjenje sposobnosti upravljanja vozilima i strojevima ako se lijek koristi u skladu s
uputama.

3. Kako primjenjivati Snup

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ne smiju se primjenjivati doze veée od preporucenih i trajanje lijeCenja.
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Doziranje
Osim ako lije¢nik nije drugacije preporucio, djeca od 2 do 6 godina kada je potrebno trebaju uzeti 1 potisak
Snup spreja za nos u svaku nosnicu, do najvise 3 puta na dan.

Nadin primjene
Snup je namijenjen za primjenu u nos.

Napomena

Skinite plasti¢ni poklopac s rasprsivaca. Prije prve primjene potrebno je najmanje 5 puta potisnuti sprej u
zrak, kako bi se postigla ujednacenost doza. U svim sljede¢im primjenama sprej za nos je spreman za
kori$tenje s prvim potiskom. Medutim, ponovite postupak ako sprej nije koristen nekoliko dana:

° ako se sprej nije koristio 4 do 14 dana: 1 potisak u zrak

o ako se sprej nije koristio viSe od 14 dana: 5 potisaka u zrak

Nakon upotrebe ¢istom papirnatom maramicom ocistite rasprsivac i vratite poklopac.
Iz higijenskih razloga i spreavanja Sirenja zaraza, bo€icu spreja smije koristiti samo jedna osoba.

Trajanje lije¢enja
Snup se ne smije primjenjivati dulje od 7 dana, osim ako lije¢nik ne propise drugacije.

Lijek se moze ponovno uzeti nakon stanke od nekoliko dana.

U bolesnika s kroni¢nom upalom sluznice nosa lijek se smije primijeniti samo pod lije¢ni¢kim nadzorom
zbog rizika od stanjivanja nosne sluznice.

Ako mislite da Snup djeluje prejako ili preslabo, obratite se svom lije¢niku.

Ako primijenite vise lijeka Snup nego $to ste trebali
Odmah se javite Vasem lijeéniku. Trovanje se moZe pojaviti nakon znatnog predoziranja ili slu¢ajne
primjene ovog lijeka.

Klini¢ka slika trovanja s lijekom Snup moze biti zbunjujuca, jer se faze stimulacije mogu izmjenjivati s
fazama supresije sredi$njeg ziv€anog sustava i kardiovaskularnog sustava.

Posebno u djece, ucinci na sredisnji ziv€ani sustav nakon predoziranja ¢esto mogu biti popraceni
konvulzijama i komom, usporenjem sré¢anog ritma, prestankom disanja kao i porastom krvnog tlaka nakon
¢ega moze uslijediti pad krvnog tlaka.

Simptomi stimulacije srediSnjeg zivéanog sustava su tjeskoba, uznemirenost, halucinacije i konvulzije.
Simptomi supresije sredi$njeg ziv€anog sustava su pad tjelesne temperature, letargija, omamljenost i koma.

Mogu se takoder javiti sljedeci simptomi: suzene o¢ne zjenice (mioza), proSirene o¢ne zjenice (Midrijaza),
povisena tjelesna temperatura, znojenje, bljedilo, plavo obojena koza pra¢ena manjkom kisika u krvi
(cijanoza), primjetni otkucaji srca, respiratorna depresija (plitko, sporo disanje) i prestanak disanja (apneja),
mucnina i povracanje, psihicke smetnje, porast ili pad krvnog tlaka, nepravilni rad srca, sr¢ani ritam ili
prebrz ili prespori, sr¢ani zastoj, pluéni edem (zadrzavanje vode u plu¢ima).

Nakon trovanja odmah obavijestite lije¢nika, nuzno je pracenje i lijecenje u bolnici.
Ako ste zaboravili primijeniti Snup

Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravljenu dozu, ve¢ lijek nastavite Koristiti u
skladu s uputama.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ceste (javljaju se u manje od 1 na 10 osoba):
. peckanje ili suho¢a sluznice nosa, kihanje

Manje ¢este (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba)

° reakcije preosjetljivosti (izbijanje koznih promjena, svrbez, oticanje koze i sluznica)

° snazan osjecaj zacepljenosti nosa (povecana kongestija sluznice) nakon prestanka ucinka lijeka,
krvarenje iz nosa.

Rijetko (javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba)
. primjetni otkucaji srca, ubrzani otkucaji srca (tahikardija)
. porast krvnog tlaka

Vrlo rijetko (javljaju se u manje od 1 na 10000 osoba)

° prestanak disanja (prijavljeno kod primjene ksilometazolina u male djece i novorodencadi
nemir, nesanica, halucinacije (uglavnom u djece)

glavobolja, konvulzije (narocito u djece),

nepravilni rad srca,

umor (pospanost, omamljenost)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. T o ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Snup
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i spremniku iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti lijeka nakon otvaranja spremnika:
Jednom otvoren, ovaj lijek se ne smije koristiti duze od 12 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi U o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Snup sadrzi

o Djelatna tvar je ksilometazolinklorid.
1 ml spreja za nos, otopine sadrzi 0,5 mg ksilometazolinklorida.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Svaki potisak (priblizno 0,09 ml otopine) sadrzi 0,045 mg ksilometazolinklorida.
Pomocéne tvari: morska voda, kalijev dihidrogenfosfat, pro¢is¢ena voda.

Kako Snup izgleda i sadrzaj pakiranja
Bistra, bezbojna otopina.

Snup 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina je dostupna u pakiranjima od 10 ml i 15 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Stada d.o.0.

Hercegovacka 14

10 000 Zagreb

Proizvodac:

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im

nazivima:

Hrvatska Snup 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina

Estonija SINZYL

Njemacka Nasenspray AL o.K. 0,05% Nasenspray, Losung
Madarska Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray kisgyermekeknek
Latvija SINZYL 0,5 mg/ml deguna aerosols, skidums
Litva SINZYL 0,5 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)
Portugal SNUP

Rumunjska Snup 0,5 mg/ml spray nasal, solutie

Slovenija SNUP za otroke 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u travnju 2019.
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