CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinumedin, (1,5 mg + 2,5 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml aerozolu do nosa zawiera 1,5 mg mepiraminy maleinianu (Mepyramini maleas) i 2,5 mg
fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini hydrochloridum).

Pojedyncza dawka rozpylona zawiera 0,15 mg mepiraminy maleinianu oraz 0,25 mg fenylefryny
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Niezyt nosa (katar), takze alergiczny, zapalenie zatok.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci powyzej 6 lat:

Podanie donosowe. 2 dawki rozpylone do kazdego przewodu nosowego co 4 do 6 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ produktu czesciej niz 5 razy na dobe ani dtuzej niz przez 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Produktu nie nalezy stosowac¢ U dzieci ponizej 6 lat i u oséb chorych na astme lub niezyt nosa
wysychajacy.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w cigzy i w okresie karmienia piersia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Dlugotrwate stosowanie produktu moze powodowac objawy przekrwienia btony §luzowej nosa.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych produkt nalezy stosowac ostroznie

U dzieci i pacjentow W podesztym wieku.

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczeg6lnych srodkow ostroznosci U pacjentow
z chorobami serca, nadci$nieniem tetniczym, cukrzyca, guzem chromochtonnym, nadczynnoscia
tarczycy, przerostem gruczotu krokowego, jaskra z waskim katem przesaczania.

Produktu nie nalezy stosowaé¢ rownoczes$nie z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.



U pacjentow, ktorzy przyjmowali inhibitory monoaminooksydazy, produkt Sinumedin mozna
zastosowa¢ dopiero po uptywie co najmniej 14 dni od przerwania terapii tymi lekami, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Produkt leczniczy zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu.

W zwigzku z tym moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). Produkt
leczniczy moze powodowac¢ niewielkie podraznienie skory, oczu i bton §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy przedtuzaja i nasilaja dziatanie fenylefryny oraz
przeciwcholinergiczne dziatanie mepiraminy.

Produkt nasila dziatanie srodkow hamujacych czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak:
barbiturany, alkohol, srodki nasenne i uspokajajace.

Produkt nasila takze dziatanie srodkow przeciwcholinergicznych, takich jak atropina

i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Niektore B-adrenolityki takie jak esmolol, moga zwicksza¢ a-adrenergiczng aktywno$¢ fenylefryny, co
moze powodowac u niektorych pacjentow wystgpienie cigzkiego nadcisnienia.

4.6  Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fenylefryny i mepiraminy u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg ciazy, rozw6j zarodka/ptodu, przebieg porodu
i (lub) rozwoj pourodzeniowy sg niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest

znane. Produktu nie wolno stosowaé w okresie cigzy.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych przenikania substancji czynnych produktu do mleka
matki. Nie nalezy stosowa¢ produktu w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizej podano dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ podczas dlugotrwatego stosowania
produktu.

Nie okreslono ich czestosci wystgpowania:

Zaburzenia serca:
- tachykardia, kotatanie serca, arytmia;

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- bol glowy, zawroty glowy, senno$¢, uspokojenie, bezsenno$¢, ostabienie;

Zaburzenia zolgdka i jelit:
- biegunka, nudnoé$ci, zaparcia, wymioty;

Zaburzenia naczyniowe:
- nadci$nienie;

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
- podraznienie i przekrwienie blony §luzowej nosa, suchos¢ bton sluzowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania



produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania sporadycznie moga wystgpowac: bole i zawroty glowy, zaburzenia
snu, trudno$ci w oddawaniu moczu, zaburzenia rytmu serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego,
mieszaniny sympatykomimetykow (bez kortykosteroidow);
kod ATC: RO1A BO1

Sinumedin, aerozol do nosa, roztwor jest produktem o dziataniu miejscowym, stosowanym w niezycie
nosa.

Mepiramina wykazuje dziatanie przeciwhistaminowe i przeciwalergiczne, a fenylefryna wykazujac
dziatanie sympatykomimetyczne zmniejsza przekrwienie btony §luzowej i udraznia nos oraz ujscia
zatok przynosowych.

Dodatkowo, substancja pomocnicza chlorek cetalkoniowy ma wtasciwosci przeciwbakteryjne.
Dziatanie produktu rozpoczyna si¢ po okoto 5-10 minutach po zastosowaniu. Skurcz naczyn
utrzymuje si¢ przez okoto 15 minut.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu przenikajg przez barier¢ krew-mézg. Ulegaja szybkiej biotransformacji
w watrobie i tylko niewielka ilo$¢ wydalana jest w postaci niezmienionej przez nerki. Substancje
czynne nie kumulujg si¢. Okres poitrwania wynosi okoto 3 godzin, co wymaga stosowania produktu
co okoto 6 godzin.

W okresie ostrego odczynu alergicznego stezenie histaminy w ustroju zwigksza sie, a lek
przeciwhistaminowy konkuruje z nig o wigzanie z tym samym receptorem, dlatego utrzymanie statego
stezenia leku ma duze znaczenie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Sodu chlorek
Cetalkoniowy chlorek


mailto:adr@urpl.gov.pl

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Polisorbat 20

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa z atomizerem w tekturowym pudetku.
10 mi

15 ml

20 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2715
Q. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 lipca 1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 wrzesnia 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



