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Informacje na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci produktu leczniczego
,SULFARINOL” krople do nosa.

SULFARINOL (Sulfatiazolum+Naphazolini nitras)(50mg+Img)/ 1 ml

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Podmiot odpowiedzialny-Farmaceutyczno-Chemiczna Spoétdzielnia Pracy ,,Galenus” pragnie
Panstwu przypomnie¢ o zasadach stosowania u dzieci produktu leczniczego ,,SULFARINOL”
krople do nosa.

Zasady te wiaza si¢ z bezpieczenstwem stosowania kropli SULFARINOL u dzieci i1 sa
zawarte w drukach informacyjnych.

SULFARINOL krople do nosa, zawierajace jako substancje czynne pochodna sulfonamidu —
sulfatiazol oraz pochodna imidazolu - adrenomimetyk- azotan nafazoliny, jest zalecany do
stosowania u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia w krotkotrwalym 1 doraznym
leczeniu objawow przekrwienia btony §luzowej nosa, kataru, w celu zwigkszenia droznosci
nosa w wyniku obrzeku btony $luzowej lub w celu zmniejszenia obrzeku btony $luzowe;j
nosa, spowodowanego stanem zapalnym zwigzanym z zakazeniem bakteryjnym. Lek nalezy
zakropli¢ do kazdego otworu nosowego na skrzydetko nosa, nastgpnie kilkakrotnie zacisnaé
nos palcem wskazujacym i kciukiem.

Nie nalezy leku stosowac czgséciej niz 3-5 dni. Nie podawacé leku dzieciom ponizej 12 roku
zycia. Nadwrazliwos¢ na skladniki leku, zwlaszcza na sulfatiazol i na leki z grupy
sulfonamidow jest przeciwwskazaniem do stosowania ,,Sulfarinolu”.

Uprzejmie Panstwa informujemy, ze z powodu stosowania preparatu SULFARINOL u
pacjentow w innych niz zalecane grupach wiekowych, zgtaszane byly w Polsce dziatania
niepozadane, dlatego prosimy, aby dokladnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka
stosowania leku w takich przypadkach.

Stosowanie produktu leczniczego poza wskazaniami zwtaszcza jego ordynowanie dzieciom
ponizej 12 roku zycia a w szczeg6lnosci dzieciom w przedziale wieku 0-7 roku zycia czgsto
powoduje wystgpowanie ci¢zkich niepozadanych dziatan jak obrzgki warg, jezyka, wysypke,
swiad skory 1 konieczno$¢ hospitalizacji.

Sulfatiazol nalezy chemicznie do grupy sulfonamidéw. Nie =zaleca si¢ stosowania
SULFARINOLU u pacjentéw nadwrazliwych na inne niz Sulfatiazol substancje z grupy
sulfonamidow.



Zdarza sig, ze lek SULFARINOL jest ordynowany pacjentom, u ktérych w wywiadzie
stwierdzono uczulenie na inny lek, ktory zawiera sulfonamid jako jeden ze skladnikéw
czynnych. W takich wypadkach podawanie ,,Sulfarinolu” nie jest zalecane.

Prosimy o doktadne zapoznanie si¢ drukami informacyjnymi a zwlaszcza z tg ich czgécia, w
ktorej jest mowa o wskazaniach, przeciwwskazaniach i dawkowaniu. Wszystkie aktualne
dane o bezpieczenstwie sa zawarte w drukach informacyjnych.

Przypominamy, ze zalecane jest stosowanie ,Sulfarinolu” zgodnie z informacjami
zawartymi w drukach informacyjnych, poniewaz ich przestrzeganie ma wplyw na
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego ,,Sulfarinol.

Ewentualne przypadki dzialan niepozadanych, zwiazanych ze stosowaniem produktu
leczniczego ,,Sulfarinol” nalezy zglasza¢ do Wydzialu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych tel. 022 4921301, faks: 022 4921309 lub do podmiotu
odpowiedzialnego: Farmaceutyczno-Chemiczna Spotdzielnia Pracy GALENUS” ul. Hutnicza
8, 03-791 Warszawa: tel/faks: 022 6782601 zgodnie z zasadami monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych.
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