Pribalova informace: Navod k pouZiti
Nasivin Sensitive 0,025%

Oxymetazolini hydrochloridum 0,025 %
Nosni podani

sprej s odméfrenym davkovanim pro malé dti ve véku od 1 do 6 let
BEZ KONZERVACNICH LATEK

Vazena pacientko, vaZzeny paciente,
Prectéte si pozorre celou pgribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dlezZité informace.

Nasivin Sensitive 0,025% sprej s od#fenym davkovanim pro malé dti ve véku od 1 do 6 let je
dostupny také bez lék#iského predpisu. Resto vSak fFipravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej
s odneirenym davkovanim musite pouZivat p#ivé podle navodu, aby VaSemu déti co nejvice
prospél.

- Ponechte si tutoffbalovou informaci. Mozna, Ze si ji budete iftovat pecist znovu.
- Pokud budete pibovat vice informaci, zeptejte se svého lékarnika.
- Pokud se fiznaky zhorsi a nedojde k jejich zlepSeni po 3 dnewisite navstivit svého léiea

- Pokud se kterykoli z nezadoucicktinkt vyskytne v zavazné i@ nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezaddoucichéinka, které nejsou uvedeny v tétdilpalové informaci, prosim, glie to
svému lék# nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:
1. Co je pipravek NasivirSensitive 0,025% sprej s odfanym davkovanim a éemu se pouziva.

2. Cemu musite &novat pozornost, neZ &mete pipravek NasivinSensitive 0,025% sprej s
odmetfenym davkovanim pouZzivat.

3. Jak se fipravek NasivirBensitive 0,025% sprej s odfanym davkovanim pouziva.
4. MozZné nezadouckiinky.

5. Jak pipravek NasivirSensitive 0,025% sprej s odfanym davkovanim uchovavat.
6. DalSi informace.

1. CO JE RIPRAVEK A K CEMU SE POUZIVA

Charakteristika

Nasivin Sensitive 0,025% sprej s odfanym davkovanim je lék &eny pro podani do nosu
(rhinologikum) a obsahuje alfa-sympatomimetikum megazolin.

Oxymetazolin ma vasokonsttiki vlastnosti, pomoci kterych vyvolava dekongesniZeni pekrveni)
sliznic. Kronm® toho byly u I€ivé latky prokazany protivirové, imunomoduald, protizatlivé a
antioxid&ni (inky.

Indikace

Tento Iék se v samaiéni pouZziva H akutni ryn€ (rinitida), alergické ryma a zachvatech neinf&ki
vasomotorické rymy (rhinitis vasomotorica). Dalepseporad s lékd&em pouziva pro posileni odtoku
sekretu z vedlejSich nosnich dutiri panstu sluchové (Eustachovy) trubice a &g nstedniho ucha
v dasledku rymy a pro diagnostickou dekongesci sliznic.

NasivinSensitive 0,025% sprej jedan pro malé &i ve vku od 1 do 6 let.
2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK POUZIVAT
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Kontraindikace
2.1 NepouZivejte pipravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej

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

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

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

- u novorozent, kojendi a malych dti do 1 roku ¥ku.
2.2 ZvIastni opatrnosti pfi pouZiti piipravku Nasivin Sensitive 0,025% sprej

Nasivin Sensitive 0,025% sprej niZze byt pouZivan pouze po konzultaci s Iékam u nasledujicich
onemocréni a stavi:

- zvySeni nitrodniho tlaku, zvlast zeleny zakal (glaukom) s uzanym ahlem,

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

- pokud je di lIéceno inhibitory monoaminooxidazy a dalSimi Iéky,rktenohou zvySovat krevni
tlak,

- nador ders nadledvin (feochromocytom),

- metabolické poruchy, jako je nadma aktivita Stitné Zlazy (hypertyre6za) a diabétekrovka),
- zWwtSeni prostaty,

- porfyrie, metabolické onemoémi.

- trvalé pouzivani nosnich kapekspbicich dekongesciihe vést k chronickému ucpéni nosu a
v konené fazi k poruseni nosni sliznice.

a) Téhotenstvi a kojeni

ProtozZe bezpmé pouZiti pipravku NasivirSensitive 0,025% spregbem ghotenstvi a kojeni nebylo
dostaténe prokazano, rivete pouzivat ffpravek NasivinSensitive 0,025% sprej pouze na zéaklad
doporieni svého |éka a pouze po phvém zvaZeni finosu a rizika |&y. Béhem thotenstvi a
kojeni nesmi byt iekrateno doportiené davkovani, protoZergmavkovani mize narusit krevni
zasobeni nenarozenéhcitBtnebo snizit tvorbu miléka.

b) Co je zvl&S€ nutné sledovat u @ti a starSich lidi?
Neuplatiuje se
¢) Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha strofi

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

d) Dilezité informace o rékterych slozkach pripravku Nasivin Sensitive 0,025% sprej
Neuplatiuje se.

2.3 Vzajemné misobeni s dalSimi l&vymi p¥ipravky

Jaké jiné Iéky ovliviiuji G¢innost piripravku Nasivin Sensitive 0,025% sprej?

Sowasné pouziti fipravku NasivinSensitive 0,025% sprej akterych 1éKi stimulujicich néladu
(inhibitory monoaminooxidazy tranylcyprominovéhgty nebo tricyklicka antidepresiva) a ré¥n
Iéka zvySujicich krevni tlak fZe vést ke zvySeni krevniho tlaku dstedku jejich dinku na
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kardiovaskularni funkce. Véthto gipadech Ize fipravek NasivirnSensitive 0,025% sprej pouZivat
pouze po poragds |eék&em, ktery posoudi prosgnost I€by u jmenovanych onemo&ni.

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

3. JAK SE NASIVIN SENSITIVE 0,025% SPREJ S ODMERENYM DAVKOVANIM
POUZIVA

Podavejte fipravek NasivirSensitive 0,025% sprejgsré podle instrukci v tétoifbalové informaci.
Pokud si nejste jisty/a, patte se se svym lékam nebo Iékarnikem.

3.1 Zpisob a cesta podani

Nasivin Sensitive 0,025% sprej s othenym davkovanim je &en pro malé &i ve wku od 1 do 6 let
k aplikaci do nosu.

Bez dopordeni I€kde by nendl byt pripravek podavan déle nez 7 dni.
NepouZivejte vySSi nez dopéané davkovani.

Nesmi se pouzivat u novorozén&ojend: a malych dti do jednoho roku &ku.
Zpusob podani

Vsttikovaci mechanismus ¢iinkuje stl&enim podpry na prsty. Bed prvnim pouZzitim odstite
ochranny kryt, vezite sprejovou laheku do ruky a opakovanstlatte, dokud se nevyt¥d mlha
spreje. Drzte sprej pod kazdou nosni dirkou a pitevgednu aplikaci. Po pouZiti &igtéte otvor
spreje a oft nasd’te ochranné vko.

3.2 Davkovani

Pokud V&S lékanedoportii jinak, aplikuje se jedno uSknuti roztoku do kazdé nosni dirky 2 az 3
krat dens. Jednotliva davka uvedena préigsavek Nasivin Sensitive 0,025% sprej s éthnym
davkovanim nesmi byt podavana vice nez 3 kratdenn

Uginek mize nastat &hem rékolika minut po aplikaci.

Jak dlouho se gFipravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej pouziva

NepouZivejte fipravek Nasivirsensitive 0,025% sprej déle neZ fidpokud nestanovi I€kdinak.

Pred kazdym opakovanym pouZzitim bylapredchazet faze bezcldy trvajici rékolik dna.

Vzhledem k riziku poSkozeni nosni sliznicéza byt tento 1€k pouZivan u chronické rymy pouze po
Iékarskym dohledem.

Jestlize mate pocit, Ze&ibek pgripravku NasivirSensitive 0,025% sprej j&ipS silny nebo pilis slaby,
fekreéte to svému lékanebo I1ékarnikovi.

3.3 Jestlize jste pouZil/a viceifdpravku Nasivin Sensitive 0,025% sprej, nez jste #a,
informujte ihned svého Iéka.

Intoxikace niize vzniknout B nespravném pouZiti neborfguavkovani nebo ndhodném poziti
piipravku NasivinSensitive 0,025% sprej. Klinicky obraz intoxikacdppavkem NasivirSensitive
0,025% sprej nize byt nejasny, protoZze se faze aktivace centm@lmibrvového systému a
kardiovaskularniho (srde¢-cévniho) systéemuigtiaji s fazemi atlumu.

Predavkovani vyvolavéasto zvlast u dti Ginky na centralni nervovy systém iéemi a komatem a
rovnéz se zpomalenim srélei frekvence, zastavou dechu a zvySenim krevnéhkuwi tlpo kterém iize
nésledovat sniZeni krevniho tlaku.

Takova aktivace centralniho nervového systému sgevuje gFiznaky, jako je uzkost, neklid,
halucinace ailece.

3/5



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

Mohou se také objevit nasledujici nezadouginky: zdGzZeni zornice (mi6za), ro¥éni zornice
(mydridza), horéka, poceni, bledost, modravé zbarverizek v disledku snizeni kysliku v krvi
(cyan6za), pocit rychlého srtldho tepu (palpitace), dechovy Gtlum a zastavadapmevolnost a
zvraceni, duSevni poruchy, zvySeni nebo sniZzeninkne tlaku, nepravidelny srdei tep, pilis

rychly/pomaly srdéni tep.

V piipact intoxikace informujte ihned svého léka Je nutnd hospitalizaceshem které je provamho
sledovani pacienta &léa.

3.4 Jestlize jste zapomi/a pouZzit pripravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/faeghanou davkou, ale poKrgte v uzivani podle
instrukci.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Jako ostatni Iéky fite gipravek NasivirSensitive 0,025% sprej s odimnym davkovanim vyvolat
nezadouci €inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

4.1 NeZadouci 8inky
Pri hodnoceni nezadoucickiiakt jsou pouzivany nasledujici tdaje o frekvenci fejigskytu:

Velmi ¢asté: Casté:
vice nez u 1 z 10 éénych pacierit mére 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 Da@&rE nezu 1 z 1 000, ale vice nezu 1z 10 POO
Ié¢enych pacierit Ié¢enych pacierit

Velmi vzacné;

mert nezZ u 1 z10 000 ¢énych pacierit,
véetrg izolovanych pipadi

Pri pouzivani pipravku Nasivin Sensitive 0,025% sprej s odfeanym davkovanim se mohou
vyskytnout nasledujici nezadoucinky:

Nervovy systém
Velmi vzacné: Neklid, nespavost, Unava (ospaldiim), bolest hlavy, halucinace (zvI&$t citi).

Kardiovaskularni systém

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

Dychaci systém

Casté: Paleni a suchost nosni sliznice, kychani.

Méng ¢asté: Intenzivni pocit ,ucpaného” nosu po vymiza@iiku, krvaceni z nosu.
Svaly a Kkosti

Velmi vzacné: Kece (zvIasE u ceti).

Imunitni systém
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Méne casté: Reakce zgcitlivélosti (vyraZzka, sédéni, otok Kize a sliznic).

4.2 Pokud si v8imnete jakychkoli neZzadoucichinkd, které nejsou uvedeny v tétarilpalové
informaci, prosim, site to svému Iékid nebo I1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NASIVIN SENSITIVE 0,025% SPREJ S ODMERENYM
DAVKOVANIM UCHOVAVAT

Uchovavejte fipravek Nasivirsensitive 0,025% sprej mimo dosah a dohktd d
Jak dlouho azistane pripravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej pouZzitelny?

Doba pouzitelnosti tohoto balenfipravku NasivinSensitive 0,025% sprej je uvedena na Kiadbia
Stitku lahvEky. NeuZivejte fipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené balw.

PouZitelnost po oteveni lahvicky:
Po oteveni by nenil byt pripravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej pouzivae délz 12 résial.

V jakém pripadé nesmi byt Fipravek Nasivin Sensitive 0,025% sprej pouZzit, i kdyZz jedt
neuplynula doba pouzitelnosti?

Neuplatiuje se.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nelddiho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovatifpravky, které jiz nepdebujete. Tato op#ni pomahaji chranit
Zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Nasivin Sensitive 0,025% sprej s od&itenym davkovanim obsahuje
Lécivou latkou jeoxymetazolin hydrochloridu.

1 ml pipravku NasivinSensitive 0,025% sprej s odfanym davkovanim obsahuje 0,25 ml
oxymetazolin hydrochloridu ve vodném roztoku.

1 davka (vgik) odpovidajici 45 mikrolithkm roztoku obsahuje 11,25 mikrogranoxymetazolin
hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou:
Monohydrét kyseliny citronove, dihydrat citratu sétio, glycerol 85 %&isténa voda.
Jak pripravek Nasivin Sensitive 0,25% sprej vypadé a cabsahuje toto baleni

Plastova lahvika s davkové&em obsahujici 10 nebo 15 ml roztoku (N1). Na triemuasi byt ob
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Merck Selbstmedikation GmbH

RoRlerstralRe 96,
64293 Darmstadt
Némecko

Datum posledni revize textu
23.12. 2009
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