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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nasenspray AL

spray
Xylometazolini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dileZité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Piesto vSak Nasenspray AL musite pouzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnt, musite se poradit s I€kafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Nasenspray AL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nasenspray AL pouZivat
Jak se Nasenspray AL pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nasenspray AL uchovavat

Dalsi informace

ook~

1.  COJE NASENSPRAY AL A K CEMU SE POUZIVA
Nasenspray AL se pouziva do nosu a obsahuje xylometazolin (alfa-sympatomimetikum).
Xylometazolin zuzuje cévy a tim snizuje otok nosni sliznice.

Nasenspray AL se pouziva:
- Na snizeni otoku nosni sliznice pii bézné rymée, tekuté rymé (vasomotoricka rhinitida), alergické
rymée (alergicka rhinitida)

Nasenspray AL je urcen pro dospélé a déti starsi 6 let.

2. (V?EMU, MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NASENSPRAY AL
POUZIVAT

Nepouzivejte NASENSPRAY AL

- jestliZe jste alergicky/a (precitlivély/a) na xylometazolin (1é¢iva latka), benzalkonium-chlorid nebo
na kteroukoli dal$i slozku Nasenspray AL

- jestlize trpite chronickou suchosti nosni sliznice (rhinitis sicca)

- jestliZe jste prodélal/a operaci podvésku mozkového ¢i jinou mozkovou operaci provadénou pies nos

-u déti do 6 let
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Zv1astni opatrnosti pii pouziti NASENSPRAY AL je zapotiebi
Ve vyjimeénych ptipadech byl hlasen zavazny nezadouci ucinek, zejména apnoe (kratkodobé
zastaveni dychani), po doporucenych davkach. Je nezbytné vyvarovat se predavkovani.

Pouze po poradé s 1ékafem mohou Nasenspray AL pouZit:

- pacienti se zvySenym nitroo¢nim tlakem, zejména glaukomem (zelenym zakalem) s Gizkym thlem

- pacienti s t¢Zkym onemocnénim srdce a krevniho obéhu (napf. onemocnéni véncitych tepen) nebo
zvySenym krevnim tlakem (hypertenze)

- pacienti uZivajici inhibitory monoaminooxidazy (MAO-inhibitory), tricyklicka antidepresiva nebo
jiné léky, které mohou zvySovat krevni tlak

- pacienti s feochromocytomem (nador diené nadledvin);

- pacienti s poruchami latkové vymény napft. hypertyreodza (zvySené funkce §titné zlazy), cukrovka

- pacienti se zvétSenou prostatou

- pacienti s porfyrii (metabolicka porucha)

- pacienti s chronickou rymou

Dlouhodobé pouzivani miize vést k chronickému otoku a nevratnému poskozeni nosni sliznice.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisul.

Vysoky krevni tlak se mlze vyskytnout pfi souCasném pouzivani pfipravku Nasenspray AL a
nekterych antidepresiv (napft. tranylcypromin ¢i tricyklickd antidepresiva), a to i v obdobi 2 tydnti po
preruseni 1éCby antidepresivy, nebo 1é¢iv zvysujicich krevni tlak diky ucinku na kardiovaskularni
systém.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dtive, nez zaénete uzivat jakykoliv 1ék.

Bezpecnost pouzivani pripravku Nasenspray AL v téhotenstvi a kojeni nebyla dostatecné ovétena,
proto Ize podavat piipravek Nasenspray AL pouze na doporuceni lékaie po peclivém zvazeni piinosu
a rizika. Doporucena davka nesmi byt beéhem téhotenstvi a kojeni piekrocena, nebot’ predavkovani
muze ovlivnit zasobeni plodu krvi ¢i snizit mnozstvi matefského mléka.

Uzivate-li nektery z vyse uvedenych 1€k, porad’te se o vhodnosti uzivani ptipravku Nasenspray AL
S lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po del$im pouzivani nebo pii zvySeném davkovani 1€kt proti rymé, které obsahuji xylometazolin,
nelze vyloudit u¢inky na srdce a na krevni ob&h a nervovy systém. To mize ovlivnit zptsobilost Fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje. Chybi pohotova a rychla reakce na nenadalé okolnosti. Netid'te
v takovych piipadech dopravni prostfedky a nepouzivejte stroje s elektrickym pohonem.

Diilezité informace o nékterych slozZkach NASENSPRAY AL

Nasenspray AL obsahuje benzalkonium chlorid (konzervacni latka), ktery mize zptsobit otok nosni
sliznice, zejména pokud je pouzivan delsi dobu. Je-li podezieni na tuto reakci (trvale blokovany nos),
mél by byt pouzivan piipravek nez konzervacnich latek, je-li to mozné. Neni-li pfipravek bez
konzervacnich latek k dispozici, je nutné zvazit jinou metodu podani.

3. JAK SE NASENSPRAY AL POUZIVA
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Vzdy pouzivejte Nasenspray AL dle pokynl uvedenych v této pribalové informaci. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékatem nebo lékarnikem. Pokud neni predepsano jinak, obvykla davka
ptipravku je pro dospélé a déti od 6 let 1 vstiik do kazdého nosniho otvoru 2 az 3 krat denné v piipadé
potieby.

Zpusob podani

Nasenspray AL je urcen pro pouZiti do nosu.

Z hygienickych divodt a kviili riziku pfenosu infekce by mél byt pripravek pouzivan pouze jednim
pacientem.

Lahvicku pti aplikaci drzte vzhiru. Zmacknéte nékolikrat lahvicku pfed prvnim pouzitim, dokud
nevystiikne roztok. Pak uz pouzivejte sprej ptimo bez ptredchoziho zmacknuti.

Do nosniho otvoru se zavede Spicka davkovace, lahvicka se drzi svisle a siln€ a prudce se jednou
zméackne. V prubehu vstiiku jemné vdechujte.

Délka 1écby

Nasenspray AL by se nemél bez porady s lékafem podavat déle 7 dnd. Opakované pouziti ma
nasledovat az po vicedenni pauze. V piipadé chronické rymy je v prubéhu uzivani nezbytnd kontrola
nosni sliznice kviili riziku jejiho poSkozeni.

Mate-li podezieni, ze Ginek piipravku Nasenspray AL je piili§ silny nebo pfili§ slaby, zeptejte se
svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku NASENSPRAY AL, nez jste mél(a)
Otrava se muze vyskytnout po zdvazném ptredavkovani ¢i po polknuti. V tomto ptripadé¢ okamzité
kontaktujte 1¢karte.

Klinickymi projevy otravy ptipravkem Nasenspray AL mohou byt zmatenost, faze stimulace se
mohou stfidat s fazemi utlumu centralniho nervového systému ¢i kardiovaskuldrniho systému.

U déti je postizen pii predavkovani zejména centralni nervovy systém, napt. epilepticky zachvat,
kéma, pomala srde¢ni ¢innost, zastava dechu (apnoe), stejn€ jako zvySeni krevniho tlaku, coz mutize
byt nasledkem hypotenze (snizeni tlaku krve).

Pfiznaky stimulace centralniho nervového systému zahrnuji uzkost, neklid, halucinace a epileptické
zachvaty. Pfiznaky Utlumu centralniho nervového systému zahrnuji pokles télesné teploty, letargie,
ospalost, koma.

Dals§imi ptiznaky, které se mohou vyskytnout, jsou: zizeni zorni¢ek (midza), rozsifeni zornicek
(mydriaza), horecka, poceni, bledost, modré zabarveni klze zplsobené nedostatkem kysliku
(cyandza), buseni srdce (palpitace), dychaci potize az zastava dechu (apnoe), nevolnost a zvraceni,
psychické poruchy, zvyseni nebo snizeni krevniho tlaku, nepravidelna cinnost srdce, zvySeni nebo
snizeni srde¢ni frekvence.

V pfipadé€ otravy je tfeba informovat lékate, nebot je nezbytna nemocni¢ni kontrola a 1écba.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit NASENSPRAY AL

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v uzivani piipravku
dle instrukeci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo

1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, miize mit i Nasenspray AL nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence nezddoucich ucinkt se vyjadfuje nasledovné:

Velmi Casté (U vice nez 1 z 10 léCenych pacientlt)

Casté (u 1 z 10 az 100 1é&enych pacient )

Mén¢ Casté (u 1 z 100 az 1000 1éCenych pacientlt)

Vzacné (U 1 z 1000 az 10000 1é¢enych pacientl)

Velmi vzacné (U méné nez 1 z 10000 1é¢enych pacientl, véetné jednotlivych ptipadi)
Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Mozné nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému
Méné Casté: reakce z precitlivélosti (kozni vyrazka, svédéni, otoky kiize a sliznice)

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: neklid, nespavost, inava (ospalost, Gtlum), bolest hlavy, halucinace (zejména u déti)

Srdecni a cévni poruchy
Vzacné: buseni srdce, zvySeni srdecni frekvence (tachykardie), zvyseny tlak krve
Velmi vzacné: poruchy srde¢niho rytmu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté: pocit paleni a suchost nosni sliznice, kychani

Mén¢ Casté: po odeznéni ucinku zvySené piekrveni sliznice nosu (reaktivni hyperemie) s pocitem
ucpaného nosu, krvaceni z nosu

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi vzacné: kiecCe (zejména u déti)

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK NASENSPRAY AL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nasenspray AL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro skladovani.

Pfipravek je mozné pouzivat 6 mésici po otevieni, pokud je skladovan dle instrukei.
6. DALSI INFORMACE

Co NASENSPRAY AL obsahuje

Lécivou latkou je xylometazolin-hydrochlorid. 1 ml roztoku obsahuje 1,0 mg xylometazolin-
hydrochloridu.
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Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, monohydrat kyseliny citronové, glycerol, dihydrat
natrium-citratu, ¢isténa voda.

Jak NASENSPRAY AL vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych cizich ¢astic, bez zapachu.
Nasenspray AL je dostupny v baleni obsahujici 10 ml roztoku.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralie 19
D-89150 Laichingen, Némecko
Website: www.aliud.de

E-mail: info@aliud.de

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
1.11.2012
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