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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nasivin 0,05%
nosova roztokova aerodisperzia
nosova roztokova aerodisperzia s mechanickym odmernym davkovanim

oxymetazoliniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informécii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezleps$ia do 5 dni, alebo ak sa zhor$ia, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nasivin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Nasivin
Ako pouzivat’ Nasivin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nasivin

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SSukrwdE

1. Co je Nasivin a na ¢o sa pouZiva

Nasivin patri do skupiny liekov nazyvanych otorinolaryngologika, uréenych na liecbu ochorenia usi,
nosa a hrtanu.

Je to lokélne pdsobiaci liek proti nadche. Oxymetazolin znizuje prekrvenie a opuch sliznice, uvoliiuje
priechodnost’” hornych dychacich ciest, znizuje bolestivost’ pri zapale stredného ucha a katare
Eustachovej trubice.

Tento liek sa pouziva pri akttnej nadche, nadche prejavujucej sa vo forme opakovaného vytoku

z nosa. Okrem toho sa pouziva na uvolnenie odtoku nosového hlienu pri zapaloch prinosovych dutin,
pri nedoslychavosti v doésledku opuchu Eustachovej trubice (katar Eustachovej trubice) a pri zapale
stredného ucha. Liek sa pod dohladom lekara moze taktiez pouzit' pri chronickej nadche a na
odpuchnutie sliznice pri diagnostickych zakrokoch.

Liec¢ba Nasivinom 0,05% v porovnani s pouzitim fyziologického roztoku chloridu sodného skracuje
trvanie naddchy z priemernych 6 dni na 4 dni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nasivin

Nepouzivajte Nasivin

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ked’ mate zapal nosove;j sliznice spojeny s tvorbou chrast (rhinitis sicca).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ Nasivin.
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V nasledovnych pripadoch sa smie lick pouzivat’ iba so stihlasom lekara:

- zvySeny vnutroocny tlak, najmé ak je pritomny zeleny zakal (glaukom),

- nador drene nadobli¢iek (feochromocytom),

- poruchy latkovej vymeny (napr. zvySena funkcia stitnej zl'azy, cukrovka),

- tazké ochorenie srdca a krvného obehu (napr. ischemicka choroba srdca, vysoky krvny tlak),

- liecba niektorymi liekmi proti depresii (inhibitormi monoaminooxidazy) alebo inymi liekmi, ktoré
moézu zvySovat’ krvny tlak.

Deti a dospievajuci
Nasivin 0,05 % nosova roztokova aerodisperzia a nosova roztokova aerodisperzia s mechanickym
odmernym davkovanim je uréeny pre dospelych a deti od 6 rokov.

Iné lieky a Nasivin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku a inych stiibezne uzivanych liekov sa mozu vzijomne ovplyviovat.

Pri su¢asnom uzivani liekov obsahujucich oxymetazolin a niektorych liekov proti depresii (inhibitory
monoaminooxidazy alebo tricyklické antidepresiva) sa moze zvysit’ krvny tlak v désledku ucinku na
srdce a krvny obeh.

Pri predavkovani alebo prehltnuti Nasivinu a sucasnom alebo neddvnom pouziti inhibitora MAO
(lieku proti depresii) sa moze zvysit’ krvny tlak.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Skor ako zaénete uzivat’
akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pocas tehotenstva a dojcenia sa nesmie prekroCit’ odporucana davka lieku, pretoze predavkovanie
mdze zhorsit’ privod krvi k nenarodenému dietat’u alebo znizit’ tvorbu mlieka. Pred pouzitim lieku sa
porad’te s lekarom, ktory starostlivo zvazi pomer medzi prinosom a rizikom lie¢by tymto lickom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak tento liek pouziva dospely, pri dlhodobom pouzivani alebo pri podani vyssej davky nemozno
vylucit’ systémové G¢inky na srdce a cievy. V takomto pripade sa mdze znizit' vasa schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Nasivin obsahuje benzalkéniumchlorid, ktory mdze vyvolat’ kozné reakcie.

3. AKko pouzivat’ Nasivin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nasivin 0,05% nosova roztokova aerodisperzia a nosova roztokova aerodisperzia

s mechanickym odmernym davkovanim je uréeny pre dospelych a deti od 6 rokov.

Ak nie je lekarom odporti¢ané inak, vstrekuje sa 2 az 3-krat denne jedna davka do kazdej nosovej
dierky.

Nasivin 0,05% nosova roztokova aerodisperzia funguje na mechanickom principe. Jedno vstreknutie
zodpoveda jednej davke. Funguje stlacenim fTasticky.

Nasivin 0,05% nosova roztokova aerodisperzia s mechanickym odmernym davkovanim

ma mechanicky davkovac, ktory umoziuje presnt a téinnu aplikaciu jednotlivej davky. Pred pouzitim
sa odnime modry kryt. Stla¢enim kruhovej Casti uzadveru v smere proti fl'asticke sa dosiahne
vystreknutie aerodisperzie. Jedno stlacenie zodpoveda jednotlivej davke.
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Utinok nastupuje do 25 sekand po aplikécii a trva niekolko hodin (priemerne 6 az 8 hodin, maximélne
12 hodin).
Bez odportcania lekara sa nema podavat’ dlhsie ako 5-7 dni.

Dlhodobé pouzivanie Nasivinu mébzZe viest’ k atrofii sliznice (sten¢enie), ktora sa prejavuje ako
vazomotoricka nadcha (prejavujuca sa zachvatmi riedkej sekrécie z nosa a jeho upchanim). Dlhodobé
pouzivanie oxymetazolinu moze spdsobit’ trvaltl poruchu sliznice (rhinitis sicca).

Nasivin mozete opdtovne pouzivat’ az po niekol’kodennej prestavke.

Pouzivanie lieku pri chronickej nadche je mozné len pod kontrolou lekara z dovodu rizika stencenia
nosovej sliznice.

AK pouzijete viac Nasivinu, ako mate

Predavkovanie alebo nahodné prehltnutie moéze spdsobit’ tieto priznaky:

roz§irenie zrenic (mydriaza), nevolnost, zmodranie pier (cyandza), horucka, kice, poruchy srdcovej
¢innosti a krvného obehu (tachykardia, srdcova arytmia, zastavenie ¢innosti srdca, hypertenzia),
tazkosti s dychanim (opuch pluc, poruchy dychania) a psychické poruchy.

Okrem toho sa tiez m6zu vyskytnut’ malatnost’, znizenie telesnej teploty, spomalenie srdcovej
frekvencie, pokles krvného tlaku podobny Soku, prerusenie dychania a bezvedomie.

Pri takychto tazkostiach je nutné okamzite vyhl'adat’ lekara.

Liecba predavkovania zahiia opatrenia, ako je podanie aktivneho uhlia, vyplach Zaludka alebo lie¢ba
Kyslikom. V niektorych pripadoch mdze byt potrebné lie¢it’ vysoky krvny tlak, horucku a kice.

AK zabudnete pouzit’ Nasivin
Ak zabudnete podat’ ddvku, d’al$iu davku nezvysujte, aby ste nahradili vynechanu davku, ale
pokracujte v p6vodnom pouzivani podla predpisaného navodu.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasivin moze u citlivych pacientov vyvolat’ prechodné a mierne podrazdenie sliznice, ktoré sa prejavi
ako palenie a suchost’ nosovej sliznice, kychanie.

V zriedkavych pripadoch dochadza po odzneni ucinku k silnejSiemu pocitu ,,upchatého® nosa, najma
ak nie je dodrzana dizka liecby.

Pri predavkovani moze zriedkavo dojst’ k zrychleniu pulzu (tachykardia) a k zvySeniu krvného tlaku.
Vel'mi zriedkavo sa pozorovali nepokoj, nespavost’, inava a bolesti hlavy.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nasivin

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pre teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fl'aske po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni nepouzivajte dlhsie ako 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouzZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nasivin obsahuje

- Liecivo je oxymetazoliniumchlorid.
100 ml roztoku obsahuje 0,05 g oxymetazoliniumchloridu.

- Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citronovej, trinatriumcitrat, glycerol 85%,
benzalkoniumchlorid a Cistena voda.

AKko vyzera Nasivin a obsah balenia

Nasivin 0,05% nosova roztokova aerodisperzia

PE flaska s davkovacim uzaverom, papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel’a.
Velkost balenia: 1x10 ml.

Nasivin 0,05% nosova roztokova aerodisperzia s mechanickym odmernym davkovanim

Hneda sklenena fl'aska s mechanickym davkovacom z plastu a z nehrdzavejucej ocele s modrym
plastovym krytom, papierova Skatul'ka, pisomné informacia pre pouzivatel’a.

Velkost balenia: 1x10 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Nemecko

Vyrobca:

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

2735-213 Cacém

Portugalsko

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

5531 AD Bladel
Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktulizovana v oktobri 2020.



