1. A GYOGYSZER NEVE

Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Snup 1 mg/ml oldatos orrspray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray

1 ml oldatos orrspray 0,5 mg xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.

Egy befuvas (kb. 0,09 ml oldat) 0,045 mg xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.
Snup 1 mg/ml oldatos orrspray

1 ml oldatos orrspray 1 mg xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.

Egy beftvas (kb. 0,09 ml oldat) 0,09 mg xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos orrspray

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az ormyalkahartya duzzanatanak csokkentése megfazas, orrfolyas (rhinitis vasomotorica) €s allergias
rhinitis esetén.

A valadék kiiiriilésének eldsegitése a paranasalis sinusok gyulladdsa valamint a megfazashoz tarsulo
kozépfiil gyulladés esetén.

Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray 2-6 éves koru gyerekek szamara javallott.

Snup 1 mg/ml oldatos orrspray felnéttek, serdiilok és 6 évesnél idosebb gyerekek szamara javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray

2-6 éves koru gyerekek szamara sziikség esetén 1 beflivas mindkét orrnyilasba naponta legfeljebb
3-szor.

Snup 1 mg/ml oldatos orrspray
Felnéttek, serdiilok €s 6 évesnél idosebb gyerekek:
Sziikség esetén 1 befiivas mindkét orrnyilasba naponta legfeljebb 3-szor.

Az alkalmazas modja
A Snup nazalis alkalmazasra szolgal.

Az elso alkalmazas elott legalabb 6t adagot permezetten a levegébe, amig egynemi permet képzodik.
A késobbi alkalmazasokkor az orrspray mar készen all az azonnali hasznalatra.

Ezt minden alkalommal meg kell ismételni az alabbiak szerint, ha a készitményt néhany napig nem
hasznaltak:

. 4-14 nap kihagyas: 1 fajas a levegdbe

. tobb mint 14 nap kihagyas: 5 fujas a levegdbe
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Kozvetleniil a hasznalat utan tiszta, puha textiliaval tisztitsa meg a szorofejet és helyezze vissza a
kupakot.

Higiénés okokbdl ¢€s a fertézések elkeriilése érdekében az orrsprayt csak egy személy hasznalja.
A kezelés idétartama

A Snup ajanlott egyszeri adagjat nem szabad naponta tobb mint 3-szor alkalmazni.
Az adagolas az egyéni érzé¢kenységtol és a klinikai valasztol fiigg.

A Snup orrspray-t nem szabad 7 napnal hosszabb ideig alkalmazni, kivéve orvosi javaslatra. A
gyogyszer ismételt alkalmazasa el6tt néhany napnak kell eltelni. Ha a beteg 7 napos kezelés utan nem
érzi jobban magat, vagy allapota sulyosbodik, a klinikai helyzetet ujra kell értékelni. Tartos €s talzott
alkalmazasa reaktiv vérbdséget vagy rebound hatasként orrdugulast okozhat (lasd 4.4 pont). Az
ajanlott adagot nem szabad tallépni.

Gyermekek esetében mindig orvossal kell megbeszélni a kezelés idotartamat.

Kronikus nathaban szenvedd betegek az orrnyalkahartya atrophia kockédzata miatt csak orvosi
feliigyelet mellett alkalmazhatjak ezt a gyogyszert.

4.3 Ellenjavallatok

. a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység

. az orrnyalkahartya szaraz gyulladésa (rhinitis sicca)

. transsphenoidealis hypophysectomia vagy a dura matert feltar6 sebészeti beavatkozas utani
allapotok

Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Csecsemok ¢s kisgyermekek 2 éves korig

Snup 1 mg/ml oldatos orrspray
Gyermekek 6 éves kor alatt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Egyedi esetekben a terapias dozis alkalmazasa esetén is beszamoltak mellékhatasok (kiilondsen apnoe)
eléfordulasarol. A tiladagolast mindenképpen el kell kertilni.

A hossza QT-szindromaban szenvedd, xilometazolinnal kezelt betegeknél nagyobb a sulyos
ventricularis arrhythmia kockazata.

A xilometazolint csak az elény/kockazat gondos mérlegelése utan szabad alkalmazni az alabbi
esetekben:

. monoaminooxidaz-gatlokkal (MAO-gatlok) vagy egyéb potencialisan vérnyomas-emelkedést
okozo6 gyogyszerrel kezelt betegeknél

fokozott szembelnyomas, kiilondse zart zugt glaucoma esetén

sulyos sziv- €s érrendszeri betegségek (pl. koronaria betegség, hypertonia) esetén
phaeochromocytoma esetén

anyagcserezavarok (pl. hyperthyreosis, diabetes mellitus) esetén

porphyria esetén

prostata hypertrophia esetén

Kiilonosen tartos alkalmazas €s taladagolas esetén decongestansok hatasa csokkenhet. A
decongestansok ilyen abuzusa az alabbi tiineteket okozhatja:

. az orrnyalkahartya reaktiv vérbosége (rhinitis medicamentosa)

. az orrnyalkahartya atrophiaja
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Az orrlégzés legalabb bizonyos mértékig torténd fenntartasa érdekében a szimpatomimetikus
gyogyszert el0szor az egyik orrlyukban kel elhagyni, majd a tiinetek enyhtilését kovetden a masik
orrlyukban.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A xilometazolin és

. triciklusos antidepresszansok
. tranilcipromin tipusi monoaminooxidaz-gatlok
. vérnyomas-emelkedést eldidézo gyogyszerek

egyidejii alkalmazasa hypertoniat okozhat. A kombinalt alkalmazast ezért el kell keriilni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A terhesség elso trimeszterére vonatkozo korlatozott szamu adat nem elegendé arra, hogy

kovetkeztetést lehessen levonni a xilometazolin terhesség alatti és a magzatra/ujsziiltt csecsemore
kifejtett nemkivanatos hatasaival kapcsolatban. Jelenleg egyéb megfeleld epidemiologiai adat nem all
rendelkezésre. Az allatkisérletek a fenti terapias dozisszintek felett reprodukcios toxicitast igazoltak
(lasd 5.3 pont). A xilometazolint terhességben csak az elony/kockazat gondos mérlegelése utan szabad
alkalmazni. Mivel a tiladagolas karosithatja a sziiletendé gyermek vérellatasat, terhesség alatt az
ajanlott dozist tilos tallépni.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a xilometazolin atjut-e az anyatejbe. Ezért a xilometazolint szoptatas alatt csak az

elény/kockazat gondos mérlegelése utan szabad alkalmazni. Mivel a tiiladagolas csokkenti az anyatej
termel6dését, terhesség alatt az ajanlott dozist tilos tallépni.

Termékenység
A xilometazolin-kezelésnek nincs ismert hatasa a termékenységre.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az eldirasnak megfelelden alkalmazva mellékhatasok eléfordulasa nem varhato.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ebben a pontban mellékhatasok gyakorisagat az alabbiak szerint jeloljiik: nagyon gyakori (> 1/10);
gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100); ritka (= 1/10 000 - < 1/1000); nagyon
ritka (< 1/10 000); nem ismert (az el6fordulas gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithat6o meg).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori: tulérzékenységi reakcid (angiooedema, borkiiités, viszketés)
Pszichidtriai korképek

Nagyon ritka: nyugtalansag, almatlansag, hallucinaciok (kiilondsen gyermekeknél)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: fejfajas, goresok (kiilondsen gyermekeknél)

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Ritka: palpitatio, tachycardia
Nagyon ritka: arrhythmia

Erbetegségek és tiinetek
Ritka: hypertonia

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
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Gyakori: az orrnyalkahartya ég6 érzése és szarazsaga, tiisszentés
Nem gyakori: rebound hatasként duzzanat a dekongesztiv hatas elmultaval, epistaxis
Nagyon ritka: apnoe (a xilometazolin alkalmazasaval kapcsolatban fiatal csecsem6knél és

ujsziilotteknél jelentették)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6segek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek
Az imidazol szarmazékokkal tortént mérgezes klinikai képe megtéveszto lehet, mert a kdzponti
idegrendszer ¢és a keringési rendszer izgalmi fazisai és szuppresszioja valthatjak egymast.

A kozponti rendszer izgalmanak tiinetei a szorongas, az agitatio, a hallucinaciok és a gorcsok.

A kozponti idegrendszer gatlasanak tiinetei a testhomérséklet-csokkenés, a letargia, az aluszékonysag
és a koma.

Az kovetkezo tiinetek szintén el6fordulhatnak: miosis, mydriasis, verejtékezés, sapadtsag, cyanosis,
hanyinger és hanyas, tachycardia, bradycardia, arrhythmia, szivleallas, palpitatio, hypertonia,
tiidoddéma, légzésdepressziod €s apnoe, pszichogén zavarok.

Kiilonosen gyermekeknél a tuladagolast gyakran kovethetik els6sorban kdzponti idegrendszeri hatasok
gorcsokkel és komaval, bradycardia, apnoe, valamint magas vérnyomas, amelyet alacsony vérnyomas
kovethet.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nazalis készitmények, lokalis orrddéma-csokkentdk és egyéb helyi hatasu
nasalis készitmények, szimpatomimetikumok énmagukban, ATC kod: ROIAAQ7

A xilometazolin imidazol-szarmazék, alfa-adrenerg szimpatomimetikum. Ersziikité hatasa révén
csokkenti a nyalkahartya vérboségét. Hatasa altalaban 5-10 percen beliil kialakul, a vérbdség
csokkentésével €s a valadek elvezetésének javitasaval eldsegiti az orrlégzést.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A xilometazolin néhany percen beliil kifejti hatasat, ami néhany oran (4atlagosan 6-8 6ran) keresztiil
fennmarad.

A xilometazolin intranazalis alkalmazasat kovetden a felszivodo hatdoanyag mennyiség esetenként elég
nagy lehet ahhoz, hogy szisztémas hatdsokat fejtsen ki pl. a kdzponti idegrendszerben vagy a keringési
rendszerben.

Embereken végzett farmakokinetikai vizsgalatokbol szarmazo adatok nem allnak rendelkezésre.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kutyaknal intranazalisan ismételten adagolt xilometazolinnal elvégzett toxicitasi vizsgalatok alapjan
az emberre nézve nem varhato biztonsagossagi kockazat. A baktériumokon elvégzett in vitro
mutagenitasi vizsgalatok negativ eredménnyel jartak. Karcinogenitasi adatok nem éallnak rendelkezésre.
Patkanyoknal és nyulaknal nem figyeltek meg teratogén hatasokat. A terapias szinteket meghalado
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dozisok embrioletalis hatasuak voltak, vagy a magzati fejlodés titemének csokkenését eredményezték.
Patkanyoknal gatolta a tejelvalasztast. Nem allnak rendelkezésre kisérletes adatok a reprodukciora
gyakorolt esetleges karos hatasarol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kalium-dihidrogén-foszfat

Tengerviz

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

5év

Az els6 felbontés utan nem szabad 12 honapnal hosszabb ideig hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Polietilén palack 3K pumpa rendszerrel vagy PFP N pumpa rendszerrel.

Kiszerelések: 10 ml vagy 15 ml oldatos orrspray tartalyban, dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ¥ (egy keresztes)
Osztalyozas: 1. csoport
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer (VN).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Snup 0,5 mg/ml oldatos orrspray

OGYI-T-23172/01 1x10 ml »3K-system” adagolopumpaval lezart polietilén tartaly
OGYI-T-23172/02 1x10 ml ,PFP N-system” adagolopumpaval lezart polietilén tartaly
OGYI-T-23172/03 Ix15 ml »3K-system” adagolopumpaval lezart polietilén tartaly




OGYI-T-23172/04 Ix15 ml

Snup 1mg/ml oldatos orrspray

OGYI-T-23172/05 1x10 ml
OGYI-T-23172/06 1x10 ml
OGYI-T-23172/07 1x15 ml
OGYI-T-23172/08 1x15 ml
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,PFP N-system” adagolopumpaval lezart polietilén tartaly

»3K-system” adagolopumpaval lezart polietilén tartaly
,PFP N-system” adagolopumpaval lezart polietilén tartaly
»3K-system” adagolopumpaval lezart polietilén tartaly
,PFP N-system” adagolopumpaval lezart polietilén tartaly

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2017. marcius 8.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2021. majus 29.



