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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Nasivin 0,01%
Nasivin 0,025%
Nasivin 0,05%
Nosni kapky, roztok

Oxymetazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

svého l¢ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Nasivin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nasivin® pouzivat
3. Jak se piipravek Nasivin pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Nasivin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK NASIVIN A K CEMU SE POUZiVA

Nasivin je 1ék ureny pro podani do nosu (rhinologikum) a obsahuje alfa-sympatomimetikum
oxymetazolin.

Oxymetazolin ma vasokonstrikéni vlastnosti (v misté svého G¢inku zpusobuje stazeni cév), pomoci
kterych vyvolava dekongesci (sniZzeni piekrveni) sliznic. Snizuje otok sliznic, nasledné usnadiiuje
dychani nosem a zlepsuje uvolnéni hlent.

Tento 1ék se pouziva pti akutni rymé (rinitida), alergické rymé a zachvatech neinfekéni vasomotorické
rymy (rhinitis vasomotorica). Déale se po poradé s lékafem pouziva pro posileni odtoku sekretu
z vedlejSich nosnich dutin, pfi zanétu sluchové (Eustachovy) trubice a zanétu stfedniho ucha
v dasledku rymy a pro diagnostickou dekongesci sliznic.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NASIVIN
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Nasivin
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- pokud mate Vy ¢i dité urcitou formu chronické rymy (rinitis sicca), projevujici se zduielou sliznici
spojenou s tvorbou krust, ¢asto provazenou malym krvacenim po odlouceni krust,

- pokud jste Vy ¢i dité alergicti (precitlivéli) na oxymetazolin hydrochlorid nebo na jakoukoli slozku
pripravku.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Nasivin se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem, zvIasteé v

téchto ptipadech:
- U novorozencu S niz§i t€lesnou hmotnosti a pred¢asné narozenych novorozencu,

jestlize mate zvyseny nitroo¢ni tlak, zvlasté zeleny zakal (glaukom) s uzavienym thlem,

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

- jestlize jste 1éCen/a inhibitory monoaminooxidazy a dal$imi 1éky, které mohou zvySovat krevni tlak,

- jestlize mate nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom),

- U metabolickych poruch, jako je nadmérna aktivita S§titné Zlazy (hypertyre6za) a diabetes
(cukrovka),

- pfi zvétSeni prostaty,
- U porfyrie (metabolické onemocnéni).

Trvalé pouzivani nosnich kapek pisobicich dekongesci mize vést k chronickému ucpani nosu a
v konecné fazi k poruSeni nosni sliznice.

Déti a dospivajici

Nasivin 0,01% je ur¢en novorozenctim a kojenctiim do 1 roku.
Nasivin 0,025% je uréen détem od 1 roku do 8 let.
Nasivin 0,05% je urcen pro dospé€lé a déti od 8 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nasivin

Informujte svého I€kate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné
dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat

Soucasné pouziti pripravku Nasivin a nékterych 1€kt stimulujicich naladu (inhibitory
monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickd antidepresiva) a rovnéz léku
zvySujicich krevni tlak mutze vést ke zvySeni krevniho tlaku v dasledku jejich U¢inku na
kardiovaskularni funkce. V téchto piipadech lze piipravek Nasivin® pouzivat pouze po poradé s
lékatem, ktery posoudi prospésnost 1écby u jmenovanych onemocnéni.

Téhotenstvi a kojeni a fertilita

Protoze bezpeéné pouziti piipravku Nasivin béhem té€hotenstvi a kojeni nebylo dostate¢né prokazano,
mizete pouzivat pfipravek Nasivin pouze na zékladé¢ doporuceni svého lékatfe a pouze po peclivém
zvazeni ptinosu a rizika 1é¢by. B&hem téhotenstvi a kojeni nesmi byt piekrofeno doporucené
davkovani, protoze predavkovani mize narusit krevni zasobeni nenarozeného ditéte nebo snizit tvorbu
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pokud je ptipravek pouzivan dle doporuceni, neocekava se zadné ovlivnéni schopnosti fidit vozidla a
obsluhovat stroje.

2/6



JAK SE NASIVIN POUZIVA

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Nasivin 0,01%
Nasivin 0,01% kapky je uréen pro novorozence a kojence do 1 roku véku ditéte pro aplikaci do nosu.

Pokud Vas Iékai nedoporuéi jinak, podava se novorozenctim do 4 tydnid 1 kapka roztoku do kazdé
nosni dirky 2 - 3 krat denné. Od 5. tydne véku do 1 roku se aplikuji 1 - 2 kapky do kazdé nosni dirky
2 - 3 krat denné.

Utinek miiZe nastat béhem nékolika sekund po aplikaci a trva az 8 hodin.

U novorozenct s nizsi télesnou hmotnosti a pfedcasné¢ narozenych novorozencii se musi lékar
rozhodnout, jakou odpovidajici davku zvoli.

K usnadnéni a k zajisténi pfesného davkovani je Nasivin 0,01% vybaven davkovaci pipetou. Podle
znacek odméiime zvolené mnozstvi roztoku v kapkach, napt.: mame-li podat 1 kapku, je nasato tolik
roztoku, Ze hladina zlistane na znacce 1. Pfi vyprazdnéni pipety je zachovana jistota pouziti presné
zvoleného mnozstvi.

Nasivin 0,025%

Nasivin 0,025% kapky je ur¢en malym détem ve véku 1 - 8 let pro aplikaci do nosu.

Pokud Vas 1ékat nedoporuci jinak, podava se 1-2 kapky 2-3 krat denné do kazdé nosni dirky.
Utinek miize nastat béhem nékolika sekund po aplikaci a trva az 8 hodin.

Nasivin 0,05%

Nasivin 0,05% kapky je uréen dospélym a Skolnim détem od 8 let véku pro aplikaci do nosu.
Pokud V4§ 1ékaf nedoporuci jinak, podava se 1-2 kapky 2-3 krat denné do kazdé nosni dirky.
Utinek miize nastat béhem né&kolika sekund po aplikaci a trva az 8 hodin.

Jak dlouho se pripravek Nasivin pouZiva

Nepouzivejte piipravek Nasivin déle nez 7 dnti, pokud nestanovi Iékaf jinak.

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

Vzhledem k riziku po§kozeni nosni sliznice mize byt tento 1€k pouzivan u chronické rymy pouze pod
lékatskym dohledem.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pfipravku Nasivin je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému
1ékati nebo lIékarnikovi.

JestliZe jste pouZil/a vice pripravku Nasivin, neZ jste mél/a
Informujte ihned svého lékare.

Intoxikace mulze vzniknout pifi nespravném pouziti nebo predavkovani nebo ndhodném poziti
pripravku Nasivin. Klinicky obraz intoxikace piipravkem Nasivin® miize byt nejasny, protoze se faze
aktivace centralniho nervového systému a kardiovaskularniho systému stiidaji s fazemi atlumu.

Predavkovani vyvolava Casto zvlasté u déti i¢inky na centralni nervovy systém s kieCemi a komatem a
rovnéz se zpomalenim srde¢ni frekvence, zastavou dechu a zvySenim krevniho tlaku, po kterém mtize
nasledovat snizeni krevniho tlaku.

Takova aktivace centralniho nervového systému se projevuje piiznaky, jako je tuzkost, neklid,
halucinace a kiece.

Utlum centralniho nervového systému se projevuje jako sniZeni télesné teploty, letargie, ospalost a
koma.
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Mohou se také objevit nasledujici nezadouci uCinky: zuZeni zornice (midza), rozSifeni zornice
(mydriaza), horecka, poceni, bledost, modravé zbarveni kiize v dasledku snizeni kysliku v krvi
(cyandza), pocit rychlého srdecniho tepu (palpitace), dechovy ttlum a zastava (apnoe), nevolnost a
zvraceni, duSevni poruchy, zvySeni nebo snizeni krevniho tlaku, nepravidelny srdec¢ni tep, pfilis
rychly/pomaly srdec¢ni tep.

V ptipadé€ intoxikace informujte ihned svého Iékafe. Je nutna hospitalizace, béhem které je provadéno
sledovani pacienta a 1écba.

JestliZe jste zapomnél/a pouZit pripravek Nasivin

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout v urcitych frekvencich, které jsou definovany nasledujicim
Zptsobem:

Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 z 10 pacient

Casté: postihuji 1 az 10 ze 100 pacientli

Mén¢ Casté: postihuji 1 az 10 z 1 000 pacient

Vzécné: postihuji 1 az 10 z 10 000 pacientii

Velmi vzacné: postihuji méne nez 1 z 10 000 pacientii

Neni znamo: z dostupnych tdaji nelze urcit.

Nervovy systém
Vzacné: Bolest hlavy, nespavost, inava (ospalost, Gitlum).

Kardiovaskularni systém

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

Dychaci systém

Casté: Paleni a suchost nosni sliznice, kychani.

Méne Casté: Intenzivni pocit ,,ucpaného® nosu po vymizeni ucinku, krvaceni z nosu.
Svaly a kosti

Velmi vzacné: KiecCe (zvlasté u déti).

Imunitni systém

Méng casté: Reakce z precitlivélosti (vyrazka, svédéni, otok kiize a sliznic).

Pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NASIVIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
»pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
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Po otevieni by nemél byt piipravek Nasivin pouzivan déle nez 6 mésica.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Nasivin obsahuje
Lécivou latkou je oxymetazolin hydrochloridum.

Nasivin 0,01%: 1 ml piipravku Nasivin 0,01% kapky pro novorozence a kojence obsahuje 0,1 mg
oxymetazolin hydrochloridu ve vodném roztoku.

1 kapka o objemu 40 mikrolitri roztoku obsahuje 4 mikrogramy oxymetazolin hydrochloridu.

Nasivin 0,025%: 1 ml piipravku Nasivin 0,025% kapky pro déti ve véku 1 - 8 let obsahuje 0,25 mg
oxymetazolin hydrochloridu ve vodném roztoku.

1 kapka o objemu 40 mikrolitrti roztoku obsahuje 10 mikrogram® oxymetazolin hydrochloridu.

Nasivin 0,05%: 1 ml ptipravku Nasivin 0,05% kapky pro dosp€lé a Skolni déti od 8 let obsahuje 0,5
mg oxymetazolin hydrochloridu ve vodném roztoku.

1 kapka o objemu 40 mikrolitrti roztoku obsahuje 20 mikrogram® oxymetazolin hydrochloridu.
Pomocnymi latkami jsou:

Monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citronanu sodného, benzalkonium chlorid, glycerol 85 %,
¢iSténa voda.

Jak pripravek Nasivin vypada a co obsahuje toto baleni

Nasivin 0,01% Lahvic¢ka z hnédého skla se Sroubovacim uzavérem z plastické hmoty a se
sklenénou davkovaci pipetou, krabicka.

Nasivin 0,025% Lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim uzavérem z plastické hmoty a se
sklenénym kapatkem, krabicka.

Nasivin 0,05% Lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim uzdvérem z plastické hmoty a se
sklenénym kapatkem, krabicka.

Velikost baleni:

Nasivin 0,01% 1x5ml
Nasivin 0,025%  1x10ml
Nasivin 0,05% 1x10ml

DrZitel rozhodnuti o registraci
Merck Selbstmedikation GmbH
Darmstadt

Némecko

Vyrobce

Merck KGaA

Darmstadt

Neémecko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6.6.2014
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