Sp.zn.sukls236409/2015
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej
Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej s mentolem
Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej s glycerolem
Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej s hefmankem
oxymetazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate,

lékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pozadejte svého I€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Afrin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Afrin pouzivat
Jak se ptipravek Afrin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Afrin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je pripravek Afrin a k ¢emu se pouZiva

Cely nazev 1éc¢ivého pripravku je

Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej

Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej s mentolem
Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej s glycerolem
Afrin 0,5 mg/ml nosni sprej s hefmankem

Co je pripravek Afrin
Afrin nosni sprej obsahuje Ié¢ivou latku oxymetazolini hydrochloridum.

Jak pripravek Afrin funguje
Pripravek Afrin je dekongestant, ktery uvoliiuje ucpany nos stazenim krevnich cév v nose. U¢inek
nastupuje béhem nékolika minut a trva hodiny.

Kdy pripravek Afrin pouzit
Afrin se pouziva k symptomatickému uvolnéni ucpaného nosu pii alergické rymé, bézném nachlazeni

a zéanétu vedlejSich dutin nosnich (sinusitida). Miize se uzivat kazdych 12 hodin.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Afrin pouZivat

Nepouzivejte Afrin

- jestlize jste alergicky(a) na oxymetazolini hydrochloridum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize uzivate inhibitory monoaminooxiddzy (inhibitory MAO, které se pouzivaji pii lécbé
Parkinsonovy choroby a deprese). Inhibitory MAO mohou zesilovat ucinky oxymetazolinu na
zvySeni krevniho tlaku

- jestlize mate glaukom (zeleny zékal) s uzavienym thlem

- jestlize jste podstoupil(a) transsfenoidalni hypofyzektomii (odstranéni podvésku mozkového
dutinou nosni)

- jestlize trpite zanétem ktze a sliznice nosniho vchodu a tvorbou strupil a suchého povlaku na nosni
sliznici (rhinitis sicca)

- jestlize u Vas probiha akutni koronarni ptihoda (onemocnéni véncitych tepen, infarkt myokardu)
nebo pokud trpite kardidlnim (srde¢nim) astmatem

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem, pokud mate:

- onemocnéni koronarnich cév

- hypertenzi (vysoky krevni tlak)

- nadmérnou funkci §titné zlazy (hypertyredza)

- diabetes mellitus (cukrovka)

- potize s mocenim v dusledku zvétsené prostaty

Pokud je ptipravek Afrin pouzivan del$i dobu, mtize zpiisobit ucpany nos. Nedoporucuje se jej pouzivat
déle nez jeden tyden. Pokud se Vase ptiznaky po 7 dnech nezlepsi nebo se zhorsi, vyhledejte svého lékare.

Déti
Nepodavejte ptipravek Afrin détem mlad$im 6 let (viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Afrin pouziva").

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Afrin

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné

dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1€ky, které jsou dostupné bez lékarského

predpisu.

Hypertenzni u¢inky (zvysujici krevni tlak) oxymetazolinu se mohou zesilovat, pokud je pouzivan spolu s:

- nekterymi typy antidepresiv: tricyklicka antidepresiva, maprotilin, inhibitory monoaminooxidazy
(inhibitory MAO)

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Uziti oxymetazolinu neni spojovano s nepiiznivym vysledkem téhotenstvi. Téhotné zeny mohou pfipravek
Afrin pouzivat, pokud je pouzivan podle doporuceni. Pacientkdm s vysokym krevnim tlakem nebo
ptiznaky snizeného prokrveni placenty ma byt vénovéana zvysena pozornost. Casté nebo dlouhodobé
pouzivani vysokych davek mize sniZovat prokrveni placenty.

Kojeni
Neni znamo, zda je oxymetazolin vylu¢ovan do matefského mléka. S ohledem na nedostatek udajt o
pouziti oxymetazolinu béhem kojeni nesmi byt pripravek Afrin béhem kojeni uzivan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyl pozorovan zadny ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Pripravek Afrin obsahuje benzalkonium-chlorid; pripravek Afrin nosni sprej s mentolem a Afrin
nosni sprej s hermankem obsahuji propylenglykol

- Benzalkonium-chlorid (konzervant) je drazdivy a miize zpuisobit kozni reakce.

- Propylenglykol mtize zplsobit podrazdeni ktize.

3. Jak se pripravek Afrin pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Davkovani

Dospéli a déti > 10 let: 1-2 vstiiky do kazdé nosni dirky kazdych 12 hodin.
Déti 6-10 let: 1 vstiik do kazdé nosni dirky kazdych 12 hodin.

Béhem 24 hodin nema byt aplikovano vice nez 8 vstiikli u dospélych (4 u déti).
Nepiekracujte uvedené davkovani.

Afrin nema byt pouzivan déle nez 7 dni, pokud neni Iékatem predepsano jinak.
Pted opakovanym pouzivanim ptipravku ma uplynout n€kolik dni.

Zpusob podani

Pted pouzitim dikladné protiepejte. Pfed prvnim pouzitim napliite ddvkovac jeho opakovanym
stlatovanim, dokud nedosahnete plné davky. Trysku spreje drzte smérem vzhiru, zasuiite ji stiidavé do
kazdé nosni dirky, pevné jednou az dvakrat stlacte a zaroven se nosem nadechnéte.

Po pouziti trysku otfete. Pouziti tohoto piipravku vice nez jednou osobou muze vést k ptenosu infekce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Afrin, nez jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Afrin nez jste mél(a), mate ihned informovat svého 1ékafe nebo
navstivit zdravotnické zatizeni a lahvicku s piipravkem pfinést s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Afrin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Mozné nezadouci U¢inky jsou:

Méné casté (vyskytujici se u méné nez 1 ze 100 pacientt), kychani, sucho a podrazdéni v nose, ustech
nebo krku a ucpany nos.

Vzacné (vyskytujici se u méné nez 1 z 1 000 pacientl), uzkost, inava, podrazdénost, neklidny spanek

u déti, rychly tlukot srdce, buseni srdce (palpitace), zvySeny krevni tlak, otok nosni sliznice, bolest hlavy,
pocit na zvraceni, zCervenani, vyrazka a poruchy vidéni.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ti€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku

6.

Jak pripravek Afrin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Pripravek spotfebujte do 30 dni od prvniho otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Afrin obsahuje

Afrin nosni sprej

Lécivou latkou je oxymetazolini hydrochloridum 0,5 mg/ml

Pomocnymi latkami jsou dinatrium-edetat, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, povidon 40, benzalkonium-chlorid, makrogol 1500, ¢isténa voda,
benzylalkohol, mikrokrystalicka celulosa a sodna stil karmelosy, citronové aroma obsahujici
ptirodni a uméla aromata, alkohol a DL-alfa-tokoferol.

Afrin nosni sprej s mentolem

Lécivou latkou je oxymetazolini hydrochloridum 0,5 mg/ml

Pomocnymi latkami jsou dinatrium-edetat, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, povidon 40, benzalkonium-chlorid, makrogol 1500,
propylenglykol, ¢isténa voda, benzylalkohol, mikrokrystalicka celulosa a sodna siil karmelosy,
cineol, racemicky kafr, levomenthol.

Afrin nosni sprej s glycerolem

Lécivou latkou je oxymetazolini hydrochloridum 0,5 mg/ml

Pomocnymi latkami jsou dinatrium-edetat, hydrogenfosforecnan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, povidon 40, benzalkonium-chlorid, makrogol 1500, ¢isténa voda,
benzylalkohol, mikrokrystalicka celulosa a sodna sil karmelosy, glycerol, citronové aroma
obsahujici pfirodni a uméla aromata, alkohol a DL-alfa-tokoferol.

Afrin s hermankem

Lécivou latkou je oxymetazolini hydrochloridum 0,5 mg/ml

Pomocnymi latkami jsou dinatrium-edetat, hydrogenfosforecnan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, povidon 40, benzalkonium-chlorid, makrogol 1500, ¢isténa voda,
benzylalkohol, mikrokrystalicka celulosa a sodna stil karmelosy, glycerol, hefméankové aroma,
obsahujici pfirodni a uméla aromata, propylenglykol a kukufi¢ny sirup.


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

Jak pripravek Afrin vypada a co obsahuje toto baleni
Afrin je bily az téméf bily gelovity roztok v bilé neprisvitné lahvicce o objemu 15 ml z polyethylenu
(HDPE) uzaviené bilou polypropylenovou pumpickou.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce:
Berlimed S.A., @/Francisco Alonso no.7, Poligono Industrial Santa Rosa Alcala de Henares;
28806 Madrid; Span¢lsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

AFRIN: Ceska republika, Estonsko, LotySsko, Litva, Nizozemsko, Slovenska republika, Slovinsko,
Spanélsko, Rumunsko

AFRIN Comfort: Mad’arsko

AFRIN ND: Bulharsko, Polsko

NASAROX: Portugalsko

Rhinacept: Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.11.2015



