Pribalova informace: Navod k pouziti

Nasivin

Oxymetazolini hydrochloridum 0,025 %

Nosni podani
Sprej s odméfenym davkovanim pro malé déti ve véku od 1 do 6 let

BEZ KONZERVACNICH LATEK

Vazena pacientko, vazeny paciente,

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci, protoze obsahuje
pro Vas dileZité informace.

Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym davkovanim pro malé
déti ve véku od 1 do 6 let je dostupny také bez lékaFského predpisu.
Presto vSak pripravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej s odméfenym
davkovanim musite pouzivat peclivé podle navodu, aby Vasemu ditéti
co nejvice prospél.

e Ponechte si tuto pfibalovou informaci. MoZn3, Ze si ji budete potre-
bovat precist znovu.

Pokud budete potfebovat vice informaci, zeptejte se svého
lékarnika.

Pokud se pfiznaky zhorsi a nedojde k jejich zlepSeni po 3 dnech,
musite navstivit svého lékare.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mire
nebo pokud si viimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nej-
sou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému
|ékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odmérenym
davkovanim a k ¢emu se pouZiva.

N

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete pipravek
Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odmérenym davkovanim pouzivat.

3. Jak se pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym
davkovanim pouziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym
davkovanim uchovavat.

I

Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK A K CEMU SE POUZiVA

Charakteristika

Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym davkovanim je lék uréeny
pro podani do nosu (rhinologikum) a obsahuje alfa-sympatomimetikum
oxymetazolin.

Oxymetazolin ma vasokonstrikéni vlastnosti, pomoci kterych vyvolava
dekongesci (snizeni pfekrveni) sliznic. Kromé toho byly u lécivé latky

uginky.

Indikace

Tento Iék se v samoléceni pouziva pfi akutni rymé (rinitida), alergické
rymé a zachvatech neinfekéni vasomotorické rymy (rhinitis vasomo-
torica). Dale se po poradé s Iékafem pouziva pro posileni odtoku sekretu
z vedlejsich nosnich dutin, pfi zanétu sluchové (Eustachovy) trubice a
zanétu stfedniho ucha v disledku rymy a pro diagnostickou dekongesci
sliznic. Nasivin® Sensitive 0,025% sprej je urcen pro malé déti ve véku
od 1do 6 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK POUZIVAT

Kontraindikace
2.1 Nepouzivejte pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej

e pokud ma dité urcitou formu chronické rymy (rinitis sicca), projevu-
jici se zdutelou sliznici spojenou s tvorbou krust , ¢asto provazenou
malym krvacenim po odlouceni krust,

e pokud je dité alergické (pfecitlivélé) na oxymetazolin-hydrochlorid
nebo na jakoukoli slozku pfipravku,

® po chirurgickém odstranéni podvésku mozkového pres nosni dutinu
(transfenoidalni hypofysektomie) nebo jinych chirurgickych
zékrocich, pfi kterych dojde k odkryti mozkovych plen (dura mater).

® u novorozencl, kojencli a malych déti do 1 roku véku.

2.2 Zvlastni opatrnosti pfi pouZziti pfipravku Nasivin® Sensitive
0,025% sprej

Nasivin® Sensitive 0,025% sprej muze byt pouzivan pouze po
konzultaci s Iékafem u nasledujicich onemocnéni a stavu:

e zvy3eni nitroo¢niho tlaku, zvlasté zeleny zakal (glaukom) s uza-
vienym uhlem,

® z3vazné onemocnéni srdce a cév (napf. ischemicka choroba srdeéni)
a vysoky krevni tlak (hypertenze),

® pokud je dit& 1éCeno inhibitory monoaminooxidazy a dalsimi Iéky,
které mohou zvySovat krevni tlak,

e nador dfené nadledvin (feochromocytom),

e metabolické poruchy, jako je nadmérna aktivita Stitné zlazy (hyper
tyredza) a diabetes (cukrovka),

o zvétSeni prostaty,
® porfyrie, metabolické onemocnéni.

e trvalé pouzivani nosnich kapek pisobicich dekongesci mize vést k
chronickému ucpani nosu a v kone¢né fazi k poruseni nosni sliznice.

a) Téhotenstvi a kojeni

Protoze bezpe¢né pouziti pfipravku Nasivin® Sensitive 0,025% sprej
béhem téhotenstvi a kojeni nebylo dostatecné prokdzano, mizete
pouzivat pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej pouze na zakladé
doporuceni svého lékare a pouze po peclivém zvazeni ptinosu a rizika
|é¢by. Béhem téhotenstvi a kojeni nesmi byt pfekro¢eno doporucené
davkovani, protoze predavkovani mize narusit krevni zasobeni ne-
narozeného ditéte nebo snizit tvorbu mléka.

b) Co je zvlasté nutné sledovat u déti a starsich lidi?
Neuplatiuje se

o) Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pokud je pfipravek pouZivan dle doporuceni, neocekava se zadné
ovlivnéni schopnosti fidit vozidla a obsluhovat stroje

d) Dulezité informace o nékterych slozkach pFipravku
Nasivin® Sensitive 0,025% sprej
Neuplatfuje se.

2.3 Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky

Jaké jiné léky ovliviuji ucinnost pfipravku Nasivin® Sensitive
0,025% sprej?

Soucasné pouZiti pfipravku Nasivin® Sensitive 0,025% sprej a nékterych
Ikt stimulujicich naladu (inhibitory monoaminooxidazy tranyl-
cyprominového typu nebo tricyklicka antidepresiva) a rovnéz léki
zvysujicich krevni tlak mize vést ke zvySeni krevniho tlaku v disledku
jejich ucinku na kardiovaskularni funkce. V téchto pfipadech Ize
pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej pouZivat pouze po poradé s
|ékafem, ktery posoudi prospésnost Ié¢by u jmenovanych onemocnéni.
Uvédomte si, prosim, Ze se to tyka také Iékd, které dité uzivalo v
nedavné dobé.



3. JAK SE NASIVIN® SENSITIVE 0,025% SPREJ S ODMERENYM
DAVKOVANIM POUZIVA

Podavejte pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej presné podle instrukei

v této pfibalové informaci. Pokud si nejste jisty/a, poradte se se svym

Iékafem nebo Iékarnikem.

3.1 Zpusob a cesta podani

Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym davkovanim je uréen pro
malé déti ve véku od 1 do 6 let k aplikaci do nosu.

Bez doporuceni lékafe by nemél byt pfipravek podavan déle nez 7 dni.
NepouZivejte vy33i nez doporucené davkovani.

Nesmi se pouzivat u novorozenct, kojencti a malych déti do jednoho roku
veku.

ZpUsob podani

Vstfikovaci mechanismus ucinkuje stla¢enim podpéry na prsty. Pred prvnim
pouZzitim odstrafte ochranny kryt, vezméte sprejovou lahvic¢ku do ruky a
opakovang stlacte, dokud se nevytvofi mlha spreje. Drzte sprej pod kazdou
nosni dirkou a provedte jednu aplikaci. Po pouziti vyCistéte otvor spreje a
opét nasadte ochranné vicko.

3.2 Davkovani

Pokud Va3 I€kaF nedoporuci jinak, aplikuje se jedno vstfiknuti roztoku do
kazdé nosni dirky 2 az 3krat denné. Jednotliva davka uvedend pro pfipravek
Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym davkovanim nesmi byt
podavana vice nez 3krat denné.

Ucinek mUze nastat béhem nékolika minut po aplikaci.

Jak dlouho se pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej pouziva
Nepouzivejte pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej déle nez 7 dn,
pokud nestanovi lékaf jinak.

Pred kazdym opakovanym pouzitim by méla predchazet faze bez 1écby tr-
vajici nékolik dna.

Vizhledem k riziku poskozeni nosni sliznice mize byt tento I€k pouzivan u
chronické rymy pouze pod Iékafskym dohledem.

Jestlize mate pocit, Ze Ucinek pfipravku Nasivin® Sensitive 0,025% sprej
je prilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému Iékafi nebo I€karnikovi.
3.3 Jestlize jste pouzil/a vice pFipravku Nasivin® Sensitive 0,025%
sprej, nez jste mél/a,

ihned svého lékare.

Intoxikace muze vzniknout pfi nespravném pouziti nebo predavkovani
nebo nadhodném poziti pripravku Nasivin® Sensitive 0,025% sprej. Kli-
nicky obraz intoxikace pfipravkem Nasivin® Sensitive 0,025% sprej mize
byt nejasny, protoZe se faze aktivace centralniho nervového systému a
kardiovaskularniho (srde¢né-cévniho) systému stidaji s fazemi Utlumu.
Predavkovani vyvolava asto zvIasté u déti ucinky na centralni nervovy
systém s kiecemi a komatem a rovné€z se zpomalenim srdeéni frekvence,
zastavou dechu a zvySenim krevniho tlaku, po kterém mize nasledovat
snizeni krevniho tlaku.

Takova aktivace centralniho nervového systému se projevuje pfiznaky, jako
— je uzkost, neklid, halucinace a kfece. Utlum centralniho nervového sys-
m— t¢mu se projevuje jako sniZeni télesné teploty, letargie, ospalost a koma.
Mohou se také objevit nasledujici nezadouci ucinky: zuzeni zornice
B (miOza), rozsifeni zornice (mydriaza), horecka, poceni, bledost, modravé
zbarveni kiize v dasledku snizeni kysliku v krvi (cyandza), pocit rychlého
B recniho tepu (palpitace), dechovy Utlum a zastava (apnoe), nevolnost a

zvraceni, dudevni poruchy, zvySeni nebo snizeni krevniho tlaku,

nepravidelny srdeé¢ni tep, pfili rychly/pomaly srdeéni tep.

V pfipadg intoxikace informujte ihned svého I€kare. Je nutna hospitalizace,

bé&hem které je provadéno sledovani pacienta a lécba.

3.4 Jestlize jste zapomnél/a pouzit pFipravek Nasivin® Sensitive
0,025% sprej

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davkou, ale
pokracujte v uzivani podle instrukci.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Jako ostatni léky muaze pripravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s
odméfenym déavkovanim vyvolat nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

4.1 Nezadouci ucinky

P¥i hodnoceni nezadoucich ucinkl jsou pouzivany nasledujici udaje o
frekvenci jejich vyskytu:

Velmi casté:
vice nez u 1z 10 lécenych
pacientl

Casté:

méné nez u 1 ze 10 pacientd,
ale vice nez u 1 ze 100
|é¢enych pacientl

Méné casté:

méné nez u 1 ze 100, ale vice
nez u 1z 1000 lécenych pa-
cientd

Vzacné:

méné nez u 1z 1000, ale vice
nez u 1z 10 000 lécenych pa-
cientl

Velmi vzacné:

méné nez u 1z 10 000
|é¢enych pacient(, véetné
izolovanych pripadl

PFi pouzivani pripravku Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym
davkovanim se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
Nervovy systém

Velmi vzacné: Neklid, nespavost, Unava (ospalost, atlum), bolest hlavy,
halucinace (zvlasté u déti).

Kardiovaskularni systém

Vzacné: Buseni srdce (palpitace), zrychlend aktivita srdce (tachykardie),
zvyseni krevniho tlaku.
Velmi vzacné: Poruchy srde¢niho rytmu.

Dychaci systém
Casté: Paleni a suchost nosni sliznice, kychani.

Meénég Casté: Intenzivni pocit ,ucpaného” nosu po vymizeni tcinku, krva-
ceni z nosu.

Svaly a kosti

Velmi vzacné: Kiece (zvlasté u déti).

Imunitni systém:

Méné Casté: Reakce z precitlivélosti (vyrazka, svédéni, otok kize a
sliznic).

4.2 Pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uve-
deny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi.
5. JAK PﬁI'VPVRAV,EK NASIVIN® SENSITIVE 0,025% SPREJ

S ODMERENYM DAVKOVANIM UCHOVAVAT
Uchovavejte pripravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej mimo dosah a
dohled déti.
Jak dlouho zustane pfipravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej
pouzitelny?
Doba pouzitelnosti tohoto baleni pfipravku Nasivin® Sensitive 0,025%
sprej je uvedena na krabicce a Stitku lahvicky. NeuZivejte pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Pouzitelnost po otevieni lahvicky:
Po otevieni by nemél byt pfipravek Nasivin® Sensitive 0,025% sprej
pouzivan déle nez 12 mésicu.
V jakém pFipadé nesmi byt pfipravek Nasivin® Sensitive sprej
pouzit, i kdyz jesté neuplynula doba pouzitelnosti?
Neuplatfuje se.

Lécivé pFipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho
odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které
jiz nepotrebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym davkovanim ob-
sahuje

Lécivou ldtkou je oxymetazolin hydrochloridu.

1 ml pfipravku Nasivin® Sensitive 0,025% sprej s odméfenym
davkovanim obsahuje 0,25 ml oxymetazolin hydrochloridu ve vodném
roztoku.

1 davka (vstfik) odpovidajici 45 mikrolitrim roztoku obsahuje 11,25
mikrograml oxymetazolin hydrochloridu.

Pomocnymi ldtkami jsou:

Monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citratu sodného, glycerol 85 %,
¢iSténa voda.

Jak pripravek Nasivin® Sensitive 0,25% sprej vypada a co obsahuje
toto baleni

Plastova lahvicka s davkovacem obsahujici 10 nebo 15 ml roztoku (N1).
Na trhu nemusi byt obé velikosti baleni.
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