Pribalova informace: Navod k pouZiti
Nasivin Sensitive 0,01%

Oxymetazolini hydrochloridum 0,01 %
Nosni podani

kapky s odmérenym davkovanim pro novorozence a kojence
BEZ KONZERVACNICH LATEK

Vazena pacientko, vadZeny paciente,

Prettéte si pozorre celou gribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dlezZité informace.

1)

Nasivin Sensitive 0,01% kapky s odi¥enym davkovanim pro novorozence a kojence |j
dostupny také bez |ék#iského predpisu. Resto vSak ffipravek Nasivin Sensitive 0,01% kapky
s odnmérenym davkovanim musite pouzivat p#ivé podle ndvodu, aby VaSemu déti co nejvice
prospél.

- Ponechte si tutofflbalovou informaci. MoZna, Ze si ji budete f@titovat pecist znovu.
- Pokud budete pt#bovat vice informaci, zeptejte se svého Iékarnika.
- Pokud se fiznaky zhorsi a nedojde k jejich zlepSeni po 3 dnewisite navstivit svého |éiea

- Pokud se kterykoli z nezadoucickinka vyskytne v zavazné i@ nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichéinka, které nejsou uvedeny v tétéilpalové informaci, prosim, stie to
svému Iék& nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:
1. Co je pipravek Nasivirsensitive 0,01% kapky s odbenym davkovanim a é&emu se pouziva.

2. Cemu musite &novat pozornost, nez &eete gipravek NasivinSensitive 0,01% kapky
s odngienym davkovanim pouZzivat.

3. Jak sefipravek Nasivin Sensitive 0,01% kapky s @tlemym davkovanim pouziva.
4. MoZné nezadouckiinky.

5. Jak pipravek Nasivin Sensitive 0,01% kapky s atlemym davkovanim uchovavat.
6. DalSi informace

1. CO JE RIPRAVEK A K CEMU SE POUZIVA

Charakteristika

Nasivin Sensitive 0,01% kapky s odbenym davkovanim je lék &eny pro podani do nosu
(rhinologikum) a obsahuje alfa-sympatomimetikum meyazolin.

Oxymetazolin ma vasokonstuiki vlastnosti, pomoci kterych vyvolava dekongesniZeni pekrveni)
sliznic. Kron® toho byly u I€ivé latky prokazany protivirové, imunomoduid, protizastlivé a
antioxida&ni (inky.

Indikace

Tento I1ék se v samaléni pouziva i akutni ryng (rinitida), alergické ryra a zachvatech neinféki
vasomotorické rymy (rhinitis vasomotorica). Dalepseporad s |ék&em pouziva pro posileni odtoku
sekretu z vedlejSich nosnich dutirii parétu sluchové (Eustachovy) trubice a ganstedniho ucha
v dusledku rymy a pro diagnostickou dekongesci sliznic.

NasivinSensitive 0,01% kapky je &gn pro novorozence, kojence a mait.d

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK POUZIVAT
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Kontraindikace
2.1 NepouZivejte pipravek Nasivin Sensitive 0,01% kapky

- pokud ma dit uritou formu chronické rymy (rinitis sicca), projeWtij se zdielou sliznici
spojenou s tvorbou krustasto provazenou malym krvacenim po odémi krust,

- pokud je di alergické (pecitlivélé) na oxymetazolin-hydrochlorid nebo na jakoukslozZku
piipravku,

- po chirurgickém odstr&ni podwsku mozkového i@s nosni dutinu (transfenoidalni
hypofysektomie) nebo jinych chirurgickych zakrogighi kterych dojde k odkryti mozkovych plen
(dura mater).

2.2 ZvIastni opatrnosti @i pouZiti pripravku Nasivin Sensitive 0,01% kapky je zapdtebi

u novorozenit a malych dti. V izolovanych pipadech byly po pouZiti tohoto 1éku v dop&eném
davkovanim v této dkové skupig hlaSeny zavazné vedlejsfiky, zvIaSt respir&ni zastava (Uplna
zastava dechu). V zadnérfigadt nesmi dojit k fekrateni dopordené davky.

Nasivin Sensitive 0,01% kapky naiZze byt pouzivan pouze po konzultaci s I€kam u
nasledujicich onemocini a stava:

- u novorozeng s nizsi ¢lesnou hmotnosti arpdtasreé narozenych novorozetc
- zvyseni nitrodniho tlaku, zvlagt zeleny zéakal (glaukom) s uzanym Ghlem,

- zavazné onemoéni srdce a cév (napischemicka choroba sr&d) a vysoky krevni tlak
(hypertenze),

- pokud je di Iéteno inhibitory monoaminooxidazy a dalSimi |éky, rktenohou zvySovat krevni
tlak,

- nador derg nadledvin (feochromocytom),

- metabolické poruchy, jako je nadma aktivita Stitné zlazy (hypertyreéza) a diabétekrovka),
- zwtSeni prostaty,

- porfyrie, metabolické onemoéni.

- trvalé pouZzivani nosnich kapekispbicich dekongescithe vést k chronickému ucpani nosu a
v konené fazi k poruseni nosni sliznice.

a) Téhotenstvi a kojeni

ProtoZe bezpmé pouziti pipravku NasivirSensitive 0,01% kapkyébhem thotenstvi a kojeni nebylo
dostaténé prokazano, rivete pouzivat ffpravek NasivinSensitive 0,01% kapky pouze na zéklad
doporikeni svého |éka a pouze po ghvém zvazeni finosu a rizika |&y. BEéhem thotenstvi a
kojeni nesmi byt iekroieno doportiené davkovani, protoZerguavkovani rize naruSit krevni
zasobeni nenarozenéhaosthitnebo snizit tvorbu miléka.

b) Co je zvlas€ nutné sledovat u @ti a starSich lidi?
Neuplatiuje se
c) Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji

Pokud je pipravek pouZivan dle dopareni, nedekava se zadné ovligni schopnosttidit vozidla a
obsluhovat stroje.

d) Dilezité informace o rékterych slozkach giipravku Nasivin Sensitive 0,01% kapky
Neuplatiuje se
2.3 Vzéjemné piisobeni s dalSimi l&vymi p¥ipravky

Jakeé jiné 1éky ovliviiuji U€innost piripravku Nasivin Sensitive 0,01% kapky?
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Sowasné pouziti fipravku NasivinSensitive 0,01% kapky aékterych |€Ki stimulujicich néladu
(inhibitory monoaminooxidazy tranylcyprominovéhgty nebo tricyklicka antidepresiva) a r&¥n
leka zvySujicich krevni tlak iize vést ke zvySeni krevniho tlaku dstedku jejich dinku na
kardiovaskularni funkce. \&thto gipadech Ize fipravek Nasivin Sensitive 0,01% pouZivat pouze
po porad s |ékaem, ktery posoudi proggnost I€by u jmenovanych onemoémi.

Uvédomte si, prosim, Ze se to tyka takéilditeré di¢ uzivalo v nedavné deéb

3. JAK SE NASIVIN SENSITIVE 0,01% KAPKY SODM ERENYM DAVKOVANIM
POUZIVA

Podavejte fipravek NasivirSensitive 0,01% kapkyiesré podle instrukci v tétoffbalové informaci.
Pokud si nejste jisty/a, pafte se se svym Iékam nebo Iékarnikem.

3.1 Zpiisob a cesta podani

Nasivin Sensitive 0,01% kapky s od&ifenym davkovanim je ten pro novorozence a kojence do 1
roku wku ditte pro aplikaci do nosu.

Aplikujte roztok do kazdé nosni dirky. ProtoZe ldka s kapatkem pro odifené davkovani se musi
pii aplikaci drzet dnem vatiu, miZze byt gipravek NasivinSensitive 0,01% kapky s odbenym
davkovanim podavan pouze, pokud je hlava&elitaklorna.

3.2 Davkovani

Pokud Va3 |ékanedoporti jinak, podava se novorozem do 4 tydfi 1 kapka roztoku do kazdé
nosni dirky 2 - 3 krat degnOd 5. tydne &u do 1 roku se aplikuji 1 - 2 kapky do kazdé natirky
2 - 3 krat den&

Ucinek mize nastat 20 minut po aplikaci.

U novorozent s niZSi &esnou hmotnosti atrpdtasrt narozenych novorozeficse musi léka
rozhodnout, jakou odpovidajici davku zvoli.

Jak dlouho se Fipravek Nasivin Sensitive 0,01% kapky pouZziva

Nepouzivejte fipravek Nasivirsensitive 0,01% kapky déle nez fadpokud nestanovi Iékdinak.

Pred kazdym opakovanym pouZitim bglapredchézet faze bezldy trvajici rekolik dna.

Vzhledem Kk riziku poSkozeni nosni sliznicéza byt tento Iék pouzivan u chronické rymy pouze po
|ékarskym dohledem.

Jestlize mate pocit, Ze&ibek pipravku NasivirSensitive 0,01% kapky jeitis silny nebo pilis slaby,
fekrgte to svému lékanebo I1ékarnikovi.

3.3 Jestlize jste pouZil/a viceifppravku Nasivin Sensitive 0,01% kapky, nez jste ®#/a,
informujte ihned svého léke.

Intoxikace niiZze vzniknout B nespravném pouZiti neborguavkovani nebo nahodném poziti
piipravku NasivinSensitive 0,01% kapky. Klinicky obraz intoxikacé&pgravkem NasivirSensitive
0,01% kapky mZe byt nejasny, protoZze se faze aktivace centmlmibrvového systému a
kardiovaskularniho systémuislaji s fazemi ttlumu.

Predavkovani vyvolavéasto zvlast u dti (i€inky na centralni nervovy systém eéemi a komatem a
rovnéz se zpomalenim srdéiei frekvence, zastavou dechu a zvySenim krevnéa tlpo kterém iize
nasledovat sniZeni krevniho tlaku.

Takova aktivace centralniho nervového systému sgevarje fiznaky, jako je Uzkost, neklid,
halucinace ailece.

Utlum centralniho nervového systému se projevuie jsnizeni dlesné teploty, letargie, ospalost a
koma.

Mohou se také objevit nasledujici nezadoutinKy: zlUzeni zornice (midza), ro¥8hi zornice
(mydriaza), hor&a, poceni, bledost, modravé zbarveriZzek v disledku sniZzeni kysliku v krvi
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(cyandéza), pocit rychlého srifdho tepu (palpitace), dechovy Gtlum a zastavadepmevolnost a
zvraceni, duSevni poruchy, zvy3eni nebo snizeninikne tlaku, nepravidelny srdei tep, pilis
rychly/pomaly srdéni tep.

V ptipact intoxikace informujte ihned svého I&ka Je nutna hospitalizaceshem které je provémho
sledovani pacienta &léa.

3.4 Jestlize jste zapomél/a pouZzit pripravek Nasivin Sensitive 0,01% kapky

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/aeghanou davkou, ale poktgte v uzivani podle
instrukci.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Jako ostatni l1éky fZe gipravek NasivirSensitive 0,01% kapky s odbenym davkovanim vyvolat
nezadouci €inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

4.1 Nezadouci 8inky
Pi hodnoceni nezadoucickiinki jsou pouzivany nasledujici udaje o frekvenci fejigskytu:

Velmi ¢asté: Casté:
vice nez u 1 z 10 éénych pacierit meére nez u 1 ze 10 pacientale vice nez u 1
ze 100 léenych pacierit

Méné éasté: Vzacné:
mére nez u 1 ze 100, ale vice nezu 1 z1 0a®rE nezu 1 z 1 000, ale vice nezu 1z 10 D00
lécenych pacierit |écenych pacierit

Velmi vzacné:

mére nez u 1 z10 000 ¢énych paciert,
véetng izolovanych pipadi

Pfi pouzivani pipravku NasivinSensitive 0,01% kapky s odbenym davkovanim se mohou
vyskytnout nasledujici nezadouginky:

Nervovy systéem
Velmi vzacné: Neklid, nespavost, Unava (ospalditm), bolest hlavy, halucinace (zvI&$t ctti).

Kardiovaskularni systém

Vzacné: Buseni srdce (palpitace), zrychlena aktistitice (tachykardie), zvySeni krevniho tlaku.
Velmi vzacné: Poruchy srdeiho rytmu.

Dychaci systém

Casté: Péaleni a suchost nosni sliznice, kychani.

Méne ¢asté: Intenzivni pocit ,ucpaného” nosu po vymiagtiku, krvaceni z nosu.
Svaly a kosti

Velmi vzacné: Kece (zvlast u cti).

Imunitni systém

Mérg casté: Reakce zrecitlivélosti (vyrazka, s¥déni, otok Kize a sliznic).

4.2 Pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucichinki, které nejsou uvedeny v tétarilpalove
informaci, prosim, sflte to svému Iékid nebo Iékarnikovi.
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5. JAK PRIPRAVEK NASIVIN SENSITIVE 0,01% KAPKY S ODM ERENYM
DAVKOVANIM UCHOVAVAT

Uchovavejte fipravek NasivirSensitive 0,01% kapky mimo dosah a dohléti. d
Jak dlouho zistane pripravek Nasivin Sensitive 0,01% pouZitelny?

Doba pouZitelnosti tohoto balenfipravku NasivinSensitive 0,01% kapky je uvedena na ktebia
Stitku lahvEky. NeuZivejte fipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené bnalw.

PouZitelnost po oteveni lahvieky:
Po otewveni by nerdl byt piipravek Nasivin Sensitive 0,01% kapky pouZivan déle 6 nisial.

V jakém piipadé nesmi byt pfipravek NasivinSensitive 0,01% kapky pro novorozence a kojence
pouZit, i kdyZ jeSt& neuplynula doba pouZitelnosti?

Neuplatiuje se.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod neloadiho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak méate likvidovatifpravky, které jiz nepoebujete. Tato op#ni pomahaji chréanit
Zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Nasivin Sensitive 0,01% kapky s od#enym davkovanim obsahuje
Lécivou latkou jeoxymetazolin hydrochloridu.

1 ml pipravku NasivirSensitive 0,01% kapky s odtenym davkovanim pro novorozence a kojence
obsahuje 0,1 ml oxymetazolin hydrochloridu ve vadnméztoku.

1 kapka obsahujici 28 mikrolitroztoku obsahuje 2,8 mikrogranoxymetazolin hydrochloridu.
Pomocnymi latkami jsou:
Monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citratu sétio, glycerol 85 %gisténa voda.

Jak pripravek Nasivin Sensitive% 0,01% kapky s odréifenym davkovanim vypada a co
obsahuje toto baleni

Plastovéa lahwika obsahujici 5 ml roztoku (N1)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Merck Selbstmedikation GmbH
RoRlerstralle 96

64293 Darmstadt

Némecko

Datum posledni revize textu
23.12. 2009
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