A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SULFARINOL, (50 mg + 1 mg)/ml, krople do nosa
Sulfathiazolum + Naphazolini nitras

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml kropli zawiera: 50 mg sulfatiazolu, 1 mg nafazoliny azotanu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: parafina ciekta, woda oczyszczona, wosk biaty, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216). Dodatkowe informacje -
patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do nosa
20 ml Kod: 5909990332113

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie donosowe.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3321

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Patrz ulotka.
Przed uzyciem wstrzasnac.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sulfarinol

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA KOMPAKTOWA (typu ksiazeczkowego z ulotka dla pacjenta, na butelki nieposiadajace
opakowania zewngetrznego)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SULFARINOL, (50 mg + 1 mg)/ml, krople do nosa
Sulfathiazolum + Naphazolini nitras

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml kropli zawiera: 50 mg sulfatiazolu, 1 mg nafazoliny azotanu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: parafina ciekta, woda oczyszczona, wosk biaty, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216). Dodatkowe informacije -
patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do nosa
20 ml Kod: 5909990332113

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie donosowe.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3321

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SULFARINOL, (50 mg + 1 mg)/ml, krople do nosa
Sulfatiazolum + Naphazolini nitras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Sulfarinol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest Sulfarinol i w jakim celu si¢ go stosuje

Krople do nosa Sulfarinol sg biatym, oleistym ptynem zawierajacym dwie substancje czynne

- sulfatiazol w ilosci 50 mg/1 ml i nafazoliny azotan w ilo$ci 1 mg/1 ml. Sulfatiazol jest sulfonamidem
o krétkotrwalym dziataniu bakteriostatycznym na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Nafazolina
jest pochodng imidazolowg o dziataniu adrenomimetycznym (pobudzajacym wspoétczulny uktad
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nerwowy). Miejscowe zastosowanie na blone Sluzowg nosa powoduje po ok. 5 min skurcz
rozszerzonych naczyn krwiono$nych, co prowadzi do hamowania objawdw zwigzanych ze stanem
zapalnym, m.in. obrzgku i wysigku (kataru). Utatwia to usuwanie ptynu wysigkowego z zatok
obocznych nosa i oddychanie przez nos. Podanie donosowe moze takze udrozni¢ trabke stuchowsa.
Lek dziata glownie objawowo. Efekt terapeutyczny utrzymuje si¢ 6 do 8 godzin. Sulfarinol stosuje si¢
w leczeniu kataru, uczucia zatkania nosa i obrzeku blony §luzowej nosa, spowodowanych przez stan
zapalny zwigzany z zakazeniem bakteryjnym. Jesli po uptywie pigciu dni nie nastgpila poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sulfarinol

Kiedy nie stosowa¢ leku Sulfarinol

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

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na sulfonamidy;

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z zamknigtym katem przesaczania;

- jesli u pacjenta wystepuje niezyt nosa wysychajacy;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania Sulfarinolu nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent leczony jest inhibitorami MAO lub trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (leki
stosowane w psychiatrii i neurologii);

- wystgpi miejscowy bol, brak poprawy, nasilenie miejscowych zmian nabtonka oraz krwawienie
Z N0Sa;

- pacjent choruje na cukrzyce, astme oskrzelowa, nadci$nienie tetnicze, chorobe tarczycy, choroby
uktadu krazenia (zwlaszcza w przypadku zaburzen rytmu), stwardnienie t¢tnic mozgu, przerost
gruczotu krokowego;

- pacjent jest w podesztym wieku.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 5 dni.

W przypadkach wymagajacych zachowania ostroznos$ci oraz w razie jakichkolwiek watpliwosci, przed

zastosowaniem leku Sulfarinol nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sulfarinol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie lekow zawierajacych nafazoling u chorych leczonych trdjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi moze nasila¢ ich dzialanie na naczynia krwionos$ne (nasilenie skurczu).
Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO moze prowadzi¢ do przetomu nadcisnieniowego (nagly
wzrost ci$nienia krwi).

Stosowanie leku Sulfarinol z jedzeniem i piciem
Sulfarinol mozna stosowac¢ o dowolnej porze niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Leku Sulfarinol nie wolno stosowac¢ w okresie cigzy 1 karmienia piersig, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Decyzj¢ moze podja¢ wylacznie lekarz po oszacowaniu spodziewanej korzysci z leczenia
dla matki w stosunku do ryzyka dla ptodu lub karmionego piersig dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn



Nie przeprowadzono badan na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn w ruchu. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i nie podejmowac takich czynnosci, jesli
wystapity dziatania niepozadane lub pacjent jest szczegdlnie wrazliwy na dziatanie leku.

Lek Sulfarinol zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216)

W 1 ml produktu leczniczego znajduje si¢ 0,16 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) 1 0,01 mg
propylu parahydroksybenzoesanu (E 216). Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje

typu p6znego).

3. Jak stosowa¢ Sulfarinol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat to 1 do 2 kropli co 4 do 6 godzin

do kazdego otworu nosowego. Lek nalezy zakropli¢ do kazdego otworu nosowego na skrzydetko
nosa, nastepnie kilkakrotnie zacisna¢ nos palcem wskazujacym i kciukiem. Przed uzyciem wstrzasnac.
Leku nie nalezy stosowac¢ czeSciej niz co 4 godziny i nie dtuzej niz 3 do 5 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat jest zgodne z dawkowaniem dla dorostych.
Nie nalezy stosowa¢ Sulfarinolu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sulfarinol

Zastosowanie znacznie wigkszych dawek niz zalecana moze spowodowac wystapienie ogolnych
dziatan niepozadanych, jak wzrost ci$nienia tetniczego krwi, nudnosci, bole i zawroty glowy,
kotatanie serca, senno$¢ i ospatos¢, zwolnienie czynnosci serca, zespot Stevensa-Johnsona (gorgczka
oraz cigzkie objawy w obrebie skory i bton §luzowych nosa i jamy ustnej). Znaczne przedawkowanie
moze prowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego z silnymi objawami
uspokojenia, spadku ci$nienia (wstrzas), obnizenia temperatury ciata i $pigczki oraz zalepienia rzgsek
btony $luzowej nosa. To ogdlnoustrojowe dziatanie jest spowodowane sptynigciem nadmiaru kropli do
zotadka i wchianianiem leku do krwiobiegu z przewodu pokarmowego. W takim przypadku nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

Dtugotrwate stosowanie dawek wigkszych niz zalecane w dtuzszym niz zalecany okresie (ponad 3 do
5 dni) moze spowodowac trwate uszkodzenie nabtonka.

Pomini¢cie zastosowania leku Sulfarinol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sulfarinol

Przedwczesne przerwanie stosowania leku Sulfarinol moze spowodowac¢ brak efektu leczniczego,

a takze przyczynia si¢ do wzrostu opornosci szczepow bakteryjnych na lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane przy prawidtowym stosowaniu, zalecanym w niniejszej ulotce, wystepuja
bardzo rzadko. Miejscowe dziatania niepozadane - objawy uczuleniowe (wysypka skérna, obrzek
warg) moga wystapi¢ w przypadku zastosowania leku (pomimo przeciwwskazan) u osob uczulonych
na sulfonamidy. Ogdlne dziatania niepozadane spowodowane przez nafazoliny azotan mogg wystapic
po podaniu donosowym z powodu szybkiego wchianiania leku przez zmieniong zapalnie btong



sluzowg oraz w przypadku przedawkowania po nieprawidlowym zakropleniu (gdy lek sptywajacy do
zotadka wchlonie si¢ z przewodu pokarmowego). Moze si¢ to zdarzy¢ rowniez w przypadku
zastosowania (pomimo przeciwwskazan) u dzieci, gtdéwnie w grupie wiekowej ponizej 3. lat.
Miejscowe dzialania niepozadane zwigzane z donosowym podaniem leku to:

- kichanie;

- ktujacy bol nosa;

- uczucie pieczenia;

- zwigkszone wydzielanie z nosa;

- stany uczuleniowe.

Ogolne dziatania niepozadane, najczgsciej zwigzane z przedawkowaniem, to:

- wzrost ci$nienia tetniczego;

- nudnosci;

- bole i zawroty glowy;

- kotatanie serca;

- sennos¢ 1 ospalose;

- zwolnienie czynnoSci serca;

- zespot Stevensa-Johnsona.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Miejscowe dzialania niepozadane - objawy uczuleniowe (wysypka skorna, obrzgk warg) moga
wystapi¢ w przypadku zastosowania leku (pomimo przeciwwskazan) u dzieci w wieku ponizej 12 lat,
a zwlaszcza w grupie wiekowej ponizej 7 lat.

Ogolne dziatania niepozadane spowodowane przez nafazoliny azotan moga wystgpi¢ po podaniu
donosowym z powodu szybkiego wchtaniania leku przez zmieniong zapalnie blong §luzows oraz

w przypadku przedawkowania po nieprawidlowym zakropleniu (gdy lek splywajacy do zotadka
wchtonie si¢ z przewodu pokarmowego). Moze si¢ to zdarzy¢ roéwniez w przypadku zastosowania
(pomimo przeciwwskazan) u dzieci, gtldbwnie w grupie wickowej ponizej 3 lat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Sulfarinol

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sulfarinol

- Substancjami czynnymi leku sg: sulfatiazol i nafazoliny azotan.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: parafina ciekta, woda oczyszczona, wosk biaty,
metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216).

Jak wyglada Sulfarinol i co zawiera opakowanie
Opakowanie bezposrednie leku stanowi butelka z polietylenu z kroplomierzem. Butelka zawiera 20 ml
biatego oleistego ptynu.

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

Wytwérca

Farmaceutyczno-Chemiczna Spétdzielnia Pracy ,, GALENUS"
ul. Hutnicza 8; 03-791 Warszawa

tel.: 022 6796921

tel./faks: 022 6792215

e-mail: marketing@galenus.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sulfarinol

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (butelki w tekturowym pudetku)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

SULFARINOL, (50 mg + 1 mg)/ml, krople do nosa
Sulfathiazolum + Naphazolini nitras

Podanie donosowe.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

20 ml

6. INNE

Pozwolenie nr R/3321
Przed uzyciem wstrzasngc.
Kod: 5909990332113

<logo podmiotu odpowiedzialnego>
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