Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Mepyramini maleas + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sinumedin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinumedin
Jak stosowac lek Sinumedin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sinumedin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sinumedin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sinumedin zawiera dwie substancje czynne: mepiraminy maleinian i fenylefryny chlorowodorek.
Mepiramina ma dziatanie przeciwhistaminowe i przeciwalergiczne, a fenylefryna zmniejsza
przekrwienie btony §luzowej i udraznia nos oraz uj$cia zatok przynosowych.

Dodatkowo, substancja pomocnicza chlorek cetalkoniowy ma wlasciwosci przeciwbakteryjne.

Lek Sinumedin fagodzi katar, udraznia nos i uj$cia zatok przynosowych, utatwia oddychanie oraz dziata
przeciwbakteryjnie.

Lek Sinumedin wskazany jest w leczeniu:

- niezytu nosa (katar) w zapaleniu blony $luzowej nosa, w tym niezytu wystgpujacego w przypadku
alergii (uczulenia);

- zapalenia zatok.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinumedin

Kiedy nie stosowaé leku Sinumedin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku
(wymienionych w punkcie 6);

- U dzieci ponizej 6 lat;

- wokresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sinumedin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent jest dzieckiem;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jesli pacjent ma choroby alergiczne (np. astme ) lub niezyt nosa wysychajacy;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca;

- jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma guz chromochtonny;

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy;

- jesli pacjent ma przerost gruczotu krokowego;

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania;

- jesli pacjent przyjmowat leki stosowane w leczeniu depresji, zwane inhibitorami
monoaminooksydazy (selegilina, moklobemid, amiflamina), lek Sinumedin mozna zastosowacé
dopiero po uplywie co najmniej 14 dni od przerwania terapii tymi lekami, chyba ze lekarz zaleci
Inaczej.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Sinumedin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jezeli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany

dawki lub przerwania leczenia:

- barbiturany, $rodki nasenne i uspokajajace, atropina, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
(imipramina, opipramol, amitryptylina, doksepina, mianseryna) — Sinumedin moze nasila¢ ich
dziatanie;

- niektore B-adrenolityki, takie jak esmolol, mogg nasila¢ dziatanie fenylefryny sktadnika
Sinumedin, co moze powodowa¢ u niektorych pacjentdéw wystapienie ci¢zkiego nadci$nienia;

- inhibitory monoaminooksydazy takie jak selegilina, moklobemid, amiflamina przedtuzaja i
nasilajg dziatanie leku Sinumedin.

Sinumedin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Sinumedin mozna stosowac¢ niezaleznie od jedzenia i picia.
Lek Sinumedin moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Sinumedin nie wolno stosowa¢ w cigzy i w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Sinumedin wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac ostroznosc.

Lek Sinumedin zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego). Lek moze powodowaé
niewielkie podraznienie skory, oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowaé lek Sinumedin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek podaje si¢ donosowo.



Zalecana dawka to

doroéli i dzieci powyzej 6 lat:
2 dawki do kazdego przewodu nosowego co 4 do 6 godzin.

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

Nie nalezy stosowac¢ leku czeSciej niz S razy na dobe ani dluzej niz przez 3 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sinumedin

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W przypadku przedawkowania sporadycznie moga wystepowac: bole i zawroty gtowy, zaburzenia
snu, trudno$ci w oddawaniu moczu, zaburzenia rytmu serca.

Pominiecie zastosowania leku Sinumedin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej podano dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku Sinumedin:
— tachykardia, kotatanie serca, arytmia;

— bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, uspokojenie, bezsennos¢, ostabienie;

— biegunka, nudnosci, zaparcia;

— nadci$nienie;

— podraznienie i przekrwienie blony sluzowej nosa, suchos¢ bton §luzowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sinumedin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywa¢
W temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sinumedin

- Substancjami czynnymi leku sa: mepiraminy maleinian i fenylefryny chlorowodorek.
1 ml aerozolu do nosa zawiera 1,5 mg mepiraminy maleinianu i 2,5 mg fenylefryny
chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, sodu chlorek, cetalkoniowy chlorek, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, polisorbat 20, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Sinumedin i co zawiera opakowanie
Lek Sinumedin ma posta¢ aerozolu do nosa.
Butelka z atomizerem zawiera 10 ml, 15 ml lub 20 ml leku w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



