sp.zn. sukls117047/2019, sukls133243/2019

Piibalova informace: informace pro pacienta

Nasivin Sensitive 0,01%
nosni kapky, roztok
oxymetazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnil nebude Vase dité citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit
s lékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je piipravek Nasivin Sensitive 0,01% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nasivin Sensitive 0,01% pouzivat
3. Jak se pripravek Nasivin Sensitive 0,01% pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Nasivin Sensitive 0,01% uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nasivin Sensitive 0,01% a k ¢emu se pouziva

Nasivin Sensitive 0,01% je 1ék urCeny Kpodani do nosu (rhinologikum) a obsahuje alfa-
sympatomimetikum oxymetazolin-hydrochlorid.

Oxymetazolin-hydrochlorid ma vasokonstrikéni vlastnosti (v misté svého G¢inku zplsobuje stazeni
cév), pomoci kterych vyvolava dekongesci (sniZeni ptekrveni) sliznic. Kromé toho byly u 1é¢ivé latky
ucinky.

Tento 1€k se v samoléceni pouziva pti akutni rymé (rinitida), alergické rymé a zachvatech neinfekéni
vasomotorické rymy (druh rymy projevujici se zachvaty Fidké sekrece z nosu a jeho ucpanim). Déle se
po porad¢ s Iékafem pouziva pro posileni odtoku sekretu z vedlejSich nosnich dutin, pfi zanétu sluchové
(Eustachovy) trubice a zanétu sttedniho ucha v dusledku rymy a pro diagnostickou dekongesci sliznic.
Nasivin Sensitive 0,01% kapky je ur¢en pro novorozence, kojence a malé déti do ukonéeného 1 roku.
Pokud se do 3 dnti nebude Vase dité€ citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Nasivin Sensitive 0,01% pouZivat
Nepouzivejte pripravek Nasivin Sensitive 0,01%

- jestlize je Vase dit¢ alergické na oxymetazolin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pokud ma dité uréitou formu chronické rymy, projevujici se zdufelou sliznici spojenou s tvorbou
krust, casto provazenou malym krvacenim po odlouceni krust,

- po chirurgickém odstranéni podveésku mozkového pres nosni dutinu nebo jinych chirurgickych
zakrocich, pti kterych dojde k odkryti mozkovych plen.

Upozornéni a opatieni
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Pred pouzitim piipravku Nasivin Sensitive 0,01% se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U novorozenct a malych déti je zapotiebi zvlastni opatrnosti. V izolovanych pifipadech byly po pouziti
tohoto 1éku v doporuc¢eném davkovani v této vékové skupiné hlaseny zavazné vedlejsi t€inky, zvlaste
respiracni zastava (Uplna zastava dechu). V zadném ptipadé nesmi dojit k piekroceni doporucené davky.

Nasivin Sensitive 0,01% miiZe byt pouZivan pouze po konzultaci s 1ékaiem u nasledujicich

onemocnéni a stavii:

- U novorozenci s niz$i télesnou hmotnosti a pred¢asné narozenych novorozenci,

- zvyseni nitrooéniho tlaku, zvlasté zeleny zakal (glaukom) s uzavienym thlem,

- zavazné onemocnéni srdce a cév (napf. ischemicka choroba srdecni) a vysoky krevni tlak
(hypertenze),

- pokud je dité 1éeno inhibitory monoaminooxidazy a dal§imi 1éky, které mohou zvySovat krevni
tlak,

- nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom),

- metabolické poruchy, jako je nadmérnd aktivita §titné zlazy (hypertyredza) a diabetes
(cukrovka),

- zvétSeni prostaty,

- porfyrie (vzacna porucha metabolismu ¢ervenych krvinek)

- trvalé pouzivani nosnich kapek ptisobicich dekongesci mtize vést k chronickému ucpani nosu a
v konecné fazi k poruseni nosni sliznice.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Nasivin Sensitive 0,01%

Informujte 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.

Soucasné pouziti ptipravku Nasivin Sensitive 0,01% a nékterych 1éki stimulujicich naladu (inhibitory
monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickd antidepresiva) a rovnéz 1€kt snizujicich
krevni tlak muze vést ke zvyseni krevniho tlaku v disledku jejich uc¢inku na srdce a cévy. V téchto
ptipadech lze piipravek Nasivin Sensitive 0,01% pouZzivat pouze po porade¢ s 1ékafem, ktery posoudi
prospésnost 1écby u jmenovanych onemocnéni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek je ur€en pro déti. Z bezpecnostnich diivodl v§ak uvadime informace tykajici se t€hotenstvi a
kojeni:

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Béhem téhotenstvi a kojeni miiZete pouZzivat pfipravek Nasivin Sensitive 0,01% kapky pouze na zakladé
doporuceni svého Iékaie a pouze po peclivém zvazeni prinosu a rizika 1écby. Béhem téhotenstvi a kojeni
nesmi byt piekro¢eno doporuc¢ené davkovani, protoze predavkovani muze narusSit krevni zasobeni
nenarozeného ditéte nebo snizit tvorbu mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek je ur€en pro déti. Pokud by vSak ptipravek pouzival dospé€ly, nema zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Nasivin Sensitive 0,01% pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nasivin Sensitive 0,01% je uréen pro novorozence, kojence a malé déti do ukonéeného 1. roku véku
ditéte pro aplikaci do nosu.

Aplikujte roztok do kazdé nosni dirky. Protoze lahvicka s kapatkem pro odméfené davkovani se musi
pfi aplikaci drzet dnem vzhtiru, mtize byt ptipravek Nasivin Sensitive 0,01% podavan pouze, pokud je
hlava ditéte zaklonéna.
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Pokud Vas lIékat nedoporuci jinak, podava se novorozencim do 4 tydnu 1 kapka roztoku do kazdé nosni
dirky 2 - 3 krat denné. Od 5. tydne véku do konce 1. roku se aplikuji 1 - 2 kapky do kazdé nosni dirky
2 - 3 krat denng.

Davkovani nesmi byt Castéjsi nez 3 krat denné.

Ucinek se projevi 20 minut po aplikaci.
U novorozencl s nizsi télesnou hmotnosti a pfedCasné narozenych novorozencii se musi lékar
rozhodnout, jakou odpovidajici davku zvoli.

Jak dlouho se pripravek Nasivin Sensitive 0,01% pouZiva

Nepouzivejte piipravek Nasivin Sensitive 0,01% déle nez 7 dnti, pokud nestanovi 1ékaf jinak.

Pted kazdym opakovanym pouzitim by méla ptedchazet faze bez 1écby trvajici nékolik dnt.

Vzhledem k riziku poSkozeni nosni sliznice mize byt tento 1ék pouZivan u chronické rymy pouze pod
lékatskym dohledem.

JestliZze mate pocit, Ze ucinek piipravku Nasivin Sensitive 0,01% je piilis silny nebo piilis slaby, feknéte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Nasivin Sensitive 0,01%, neZ jste mél(a)

Informujte ihned svého 1ékate.

Intoxikace (otrava) miiZze vzniknout pii nespravném pouziti nebo predavkovani nebo nahodném poziti
pripravku Nasivin Sensitive 0,01%. Klinicky obraz intoxikace (otravy) piipravkem Nasivin Sensitive
0,01% muze byt nejasny, protoze se faze aktivace centralniho nervového systému a kardiovaskularniho
(srde¢né-cévniho) systému stiidaji s fazemi utlumu.

Predavkovani vyvolava ¢asto zvlasté u déti i¢inky na centralni nervovy systém s kieCemi a komatem a
rovnéz se zpomalenim srde¢ni frekvence, zastavou dechu a zvys$enim krevniho tlaku, po kterém miize
nasledovat snizeni krevniho tlaku. Takova aktivace centrdlniho nervového systému se projevuje
ptiznaky, jako je uzkost, neklid, halucinace a kie¢e. Utlum centralniho nervového systému se projevuje
jako snizeni télesné teploty, letargie (nete¢nost), ospalost a koma.

Mohou se také objevit nasledujici nezadouci ucinky: zuzeni zornice (midza), rozSifeni zornice
(mydriaza), horecka, poceni, bledost, modravé zbarveni kize v dasledku snizeni kysliku v Krvi
(cyandza), pocit rychlého srdecniho tepu (palpitace), dechovy titlum a zastava (apnoe), nevolnost a
zvraceni, duSevni poruchy, zvySeni nebo snizeni krevniho tlaku, nepravidelny srdec¢ni tep, pfilis
rychly/pomaly srde¢ni tep, srdecni zastava.

V ptipad¢ intoxikace (otravy) informujte ihned svého 1ékate. Je nutna hospitalizace, béhem které je
provadéno sledovani pacienta a 1écba.

JestliZe jste zapomnél/a pouzit piipravek Nasivin Sensitive 0,01%

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

Mate-li jakékoli dal$i otdzky tykajici se pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se nemusi vyskytnout

u kazdého. Pti pouzivani piipravku Nasivin Sensitive 0,01% se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 0sob):
e paleni a suchost nosni sliznice, kychéani

Méné asté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob):
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e intenzivni pocit ,,ucpaného* nosu po vymizeni t¢inku, krvaceni z nosu, reakce z precitlivélosti
(vyrazka, svédéni, otok kiiZe a sliznic).

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 osob):
e Dbuseni srdce (palpitace), zrychlena aktivita srdce (tachykardie), zvySeni krevniho tlaku.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 0sob)
e poruchy srde¢niho rytmu, neklid, nespavost, inava (ospalost, itlum), bolest hlavy, halucinace
(zvlasté u déti), kireCe (zvlaste u déti).

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nasivin Sensitive 0,01% uchovavat

Uchovavejte piipravek Nasivin Sensitive 0,01% mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a lahvicce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Po prvnim otevieni by nemél byt ptipravek pouzivan déle nez 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit S pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Lécivou latkou je oxymetazolini hydrochloridum.
Dal8imi slozkami jsou: monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citratu sodného, glycerol 85%, ¢isténa
voda.

Jeden ml piipravku Nasivin Sensitive 0,01% obsahuje oxymetazolini hydrochloridum 0,1 mg ve vodném
roztoku.
Jedna kapka (28 mikrolitri roztoku) obsahuje oxymetazolini hydrochloridum 2,8 mikrogramd.

Jak pripravek Nasivin Sensitive 0,01% vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy roztok.

Bila PE lahvicka s davkovacem z plastu a nerezové oceli (3K-pump systém) uzaviena PE vickem,
krabicka.

Velikost baleni: 5ml

Drzitel rozhodnuti o registraci:
P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:

P&G Health Austria GmbH & CO. OG
Hosslgasse 20

Spittal/Drau

Rakousko

Famar Healthcare Services Madrid, S. A. U
Avda. Leganés 62

Alcorcon 28923 (Madrid)

Spanélsko

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.,
Av. das Industrias - Alto do Colaride,

2735 -213 Cacém,

Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
31.5. 2019
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