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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Brumare 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

Xylometazolini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez VaSe dité zacne tento
pripravek pouzivat, protoZe obsahuje diilezité iidaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1€katského predpisu. Vzdy pouzivejte tento piipravek
ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékate nebo 1ékérnika.
- Ponechte si prosim ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat precist
Znovu.

Pozadejte svého 1€kéarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkt, sdélte to svému
lékati nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich G¢inkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se Vase dit€¢ do 5 dni nebude citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je ptipravek Brumare a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Brumare pouZzivat
3. Jak se pfipravek Brumare pouziva
4. Mozné nezadouci uCinky
5. Jak ptipravek Brumare uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek Brumare a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou tohoto 1é¢ivého ptipravku je xylometazolin. Stahuje cévy v nosni sliznici
a tim snizuje jeji otok vznikly z riiznych diivodi, a usnadiiuje dychéni nosem.

Ptipravek Brumare se pouziva ke kratkodobé 1écbe ucpaného nosu u déti ve véku od 2 do
10 let.

Pokud se Vase dit¢ do 5 dnl nebude citit Iépe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit
s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Brumare pouZivat



NepouZivejte pripravek Brumare

e jestlize je Vase dit¢ alergické na xylometazolin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

e jestlize Vase dité nedavno podstoupilo operaci mozku nosem nebo usty.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptfipravku Brumare se porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem,
jestlize:

e ma tendenci k hypersenzitivité (precitlivélosti) na sympatomimetika (I€ky, jako je
napfiklad adrenalin); pfipravek Brumare mlze zplisobovat nespavost, zavraté, tfes,
arytmii nebo zvySeny krevni tlak,

trpi kardiovaskuldrnim onemocnénim (onemocnéni srdce, vysoky krevni tlak),

ma hypertyre6zu (nadmérnou ¢innost §titné zlazy),

ma diabetes mellitus,

ma feochromocytom (nédor v dfeni nadledvinek produkujici hormony),

ma hypertrofii prostaty (zvétSenou prostatu),

ma dédi¢nd onemocnéni vyvolana defektnimi enzymy (porfyrie),

uziva léky proti depresi (inhibitory MAO),

ma zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom s uzkym thlem),

trpi chronickou rymou s mirnou ¢i Zadnou sekreci z nosu (,,suché ryma®).

Otoky sliznice (otoky vnitini vystelky nosu) se mohou vracet v souvislosti s ukoncenim
dlouhodobé 1é¢by xylometazolinem. Aby k tomu nedochdzelo, méla by byt doba 1é¢by
co nejkratsi.

Jestlize se domnivate, Ze ma Vase dité bakterialni infekci, porad’te se s 1ékafem, protoze
infekce musi byt nélezité¢ 1écena. Tento 1éCivy piipravek by mél byt pouZivan pouze
jednou osobou, aby se ptedeslo riziku Sifeni infekei.

Jestlize se na Vase dité¢ vztahuje cokoli z vySe uvedeného, porad’te se s I€kafem diive, nez
zacnete pfipravek Brumare uZivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brumare

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které VaSe dité uziva, které

v nedavné dobé¢ uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Nedoporucuje se uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku spolecné s urCitymi antidepresivy,

mezi néz patii:

e tricyklicka nebo tetracyklickd antidepresiva,

e inhibitory MAO (monoaminooxidazy), nebo pokud Vase dit¢ uZivalo inhibitory
MAO béhem poslednich dvou tydnt.

Déle se nedoporucuje pouzivat tento 1éCivy piipravek:

e vkombinaci sléky proti vysokému krevnimu tlaku (napf. metyldopa) z divodu
moznych hypertenznich (tlak zvySujicich) ucinkll xylometazolinu,

e sjinymi léky s moznym hypertenznim uUCinkem (napf. doxapram, ergotamin,
oxytocin), nebot’ mohou vzajemné zesilovat své hypertenzni ucinky.



Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Brumare v této sile je urcen k pouziti u déti. Nasledujici informace se tykaji
1é¢ivé latky xylometazolin obecné.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, porad’te se se svym lékatem diive, nez zalnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Téhotenstvi:
Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo l1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Kojeni:

Neni znamo, zda se xylometazolin vylu¢uje do matetského mléka. Riziko pro kojence
nelze vyloucit. Na zéklad€ posouzeni prospé$nosti kojeni pro dité a prospésSnosti 1éCby
pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani
ptipravku Brumare. Pfeddvkovani miize vést ke snizeni tvorby mléka, proto b&hem
kojeni nesmi byt piekroceno doporucené davkovani xylometazolinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi spravném uzivani tento 1éCivy pfipravek neovliviiuje schopnost fidit dopravni
prostfedky nebo obsluhovat stroje. Jestlize vSak béhem uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku
pocitujete netecnost nebo ospalost, nemél(a) byste fidit dopravni prosttedky nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Brumare pouZiva

Pted prvnim pouzitim je nutné nékolikrat (4krat) stiiknout do vzduchu, aby bylo
dosazeno stejnomérného davkovani. Lahvicku je tieba drzet ve svislé poloze. Jestlize jste
ptipravek po nékolik dni nepouZival/a, je tfeba alesponl jednou na zkousku stfiknout do
vzduchu, aby bylo dosaZeno stejnomérného davkovani.

Ptipravek Brumare 0,5 mg/ml je ur€en k 1é¢b& ucpaného nosu u déti od 2 do 10 let véku.
Davkovani

Obvyklou dévkou u déti je jeden vstiik do kazdé nosni dirky maximalné kazdych 10—12
hodin (maximalné¢ tiikrat denn¢) po dobu maximalné 5 dni.

Pouzivani ptipravku Brumare 0,5 mg/ml se nedoporucuje u déti mladsich 2 let véku.
Bezpecnost a tcinnost piipravku Brumare 0,5 mg/ml u déti mladSich 2 let nebyla dosud
stanovena.

Pacienti starsi 10 let v€ku by méli uzivat pfipravek Brumare 1 mg/ml.

Doba trvani lécby



Doba trvani 1é¢by by méla byt co nejkratsi. Po dlouhodobé 1é¢bé se mize opétovné
objevit otok sliznice (vnitini vystelky nosu). Pokud se po 3 dnech souvislé 1€cby neciti
pacient Iépe nebo se citi hiife, musite se poradit s lékarem.

JestliZe se priznaky onemocnéni u Vaseho ditéte nezlepSily
Obrat'te se na svého lékare, jestlize po 5 dnech 1éCby pfiznaky onemocnéni u Vaseho
ditéte pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Lékat Vam mize predepsat jiné davkovani, nez jaké je uvedeno v této piibalové
informaci. Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo
podle pokynt svého I€kate. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se svym lékafem nebo
1¢karnikem.

Navod Kk pouZziti

Sprej by se mél détem podavat ve vzpitimené
poloze. Proto je pfi podavani malym détem
nejlepsi, kdyz si je posadite na klin. Pfed
pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku se musi

Obrazek ¢. 1

Vase dit¢ vysmrkat. Sejméte vicko, jak L*Ja
znazornuje obrazek ¢. 1. - f*- N
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Drzte lahvicku ukazovakem a prostfednikem
a zespodu palcem, jak zndzorfiuje obrazek ¢.
2. Pro stiiknuti zmacknéte pumpicku smérem
dolt.

Pti prvnim pouZiti tohoto lécivého ptipravku
stiiknéte nékolikrat (4krat) do vzduchu, az
bude z lahvicky sttikat jemny aerosol.
Vhodné je také vyzkouSet pumpicku pred
kazdym pouzitim alespon jednim
zmacknutim.

Obrazek ¢. 2




Zasunte pumpicku do nosni dirky, jak Obrazek €. 3
znazoruje obrazek €. 3. Zmacknéte
pumpicku smérem dold, béhem vstiiknuti se
musi Vase dité nadechnout nosem, pficemz
jemn¢ stisknéte jeho druhou nosni dirku
ukazovakem druhé ruky. Poté sprej aplikujte
do druh¢ nosni dirky. Pumpicku vytahnéte a
po pouziti uzaviete plastovym vickem.

Pozndmka: pokud stejnou lahvicku se sprejem pouziva vice lidi, mize dojit k pfenosu
infekce.

Jestlize VasSe dité uzilo vice pFipravku Brumare, neZ mélo

Jestlize se Vase dit¢ (nebo nckdo jiny) predavkovalo timto léCivym piipravkem,
neprodlen¢ vyhledejte 1¢kare. Pfedavkovani mize zpusobit Gtlum centralniho nervového
systému, sucho v tstech, poceni a ptiznaky zplisobené stimulaci sympatického nervového
systému (rychly, nepravidelny puls a zvySeny krevni tlak).

JestliZe jste zapomnél(a) ditéti podat pripravek Brumare

JestliZe jste zapomnél(a) podat davku tohoto pfipravku, vynechanou davku nenahrazujte
a pokracujte dalsi davkou. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) ditéti podavat pripravek Brumare
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit 1 ptipravek Brumare neZadouci G€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci Gi€inky:

Casté nezadouci Gginky, které se vyskytuji u 1 az 10 pacientd ze 100:
e svédéni nebo paleni v nose a krku

e suchd nosni sliznice

Mén¢ Casté nezadouci ucinky, které se vyskytuji u 1 az 10 pacientti z 1 000:
e systémové alergické reakce

e v¢tsi otoky nosni sliznice po ukonceni 1écby

e cpistaxe (krvaceni z nosu)




Vzéacné nezadouci Gcinky, které se vyskytujiu 1 az 10 pacientti z 10 000:
e srdec¢ni palpitace a tachykardie (busSeni srdce a rychly srdecni tep)

e nevolnost

e vysoky krevni tlak

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které se vyskytuji u méné nez 1 pacienta z 10 000:

e nervozita

nespavost

unava

bolest hlavy

arytmie

predev§im u déti a po predavkovani: ospalost/netecnost, nervozita, nespavost,
halucinace a kiece. U malych déti a novorozenci byly zaznamendny pftipady
nepravidelného dychani.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékari
nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také ptimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

S. Jak pripravek Brumare uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pitipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Otevienou lahvicku spotiebujte do 3 mésica.

Chrante pfed mrazem. Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte

se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji
chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace


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

Co pripravek Brumare obsahuje

- Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum, pfi¢emz 1 mililitr roztoku
obsahuje 0,5 mg této latky. 1 stiiknuti pfipravku Brumare 0,5 mg/ml (=90 pl)
obsahuje 45 pg xylometazolini hydrochloridum.

- Pomocnymi latkami jsou ¢iSténa moiska voda, dihydrogenfosforecnan draselny a
¢iSténd voda.

Jak pripravek Brumare vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy roztok.

Vicedavkova HDPE lahvicka o objemu 10 ml, s mechanickym rozpraSovacem z
PP/PE/oceli ptipojenym k hrdlu lahvicky, plastové vicko.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BGP Products Czech Republic s.t.0.
Hadovka Office Park

Evropska 2591/33d

160 00 Praha 6

Ceska republika

Vyrobce

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorvatsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Nasonal 0,5 mg/ml Neusspray, oplossing
Ceska republika Brumare 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
Slovenska Brumare 0,5 mg/ml nosova roztokova
republika aerodisperzia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10.4.2015



