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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Nasenspray AL 1 mg/ml nosni sprej, roztok

Xylometazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo l1ékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acinki, sd€lte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnl) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nasenspray AL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nasenspray AL pouZivat
Jak se Nasenspray AL pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nasenspray AL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Nasenspray AL a k ¢emu se pouZiva

Nasenspray AL je nosni sprej, ktery obsahuje 1é¢ivou latku xylometazolin-hydrochlorid (alfa-
sympatomimetikum).

Xylometazolin-hydrochlorid ma vasokonstrikéni G¢inky (vyvolava stazeni cév) a tim snizuje otok

nosni sliznice.

Nasenspray AL se pouziva:

- Ke kratkodobé 1é¢bé ke snizeni otoku nosni sliznice pti akutni rymé, pti vazomotorické rymeé
(projevuje se zachvaty fidkého vodnatého vytoku z nosu a ucpanym nosem) a alergické ryme
(jako je senna ryma)

U chronické rymy se vzhledem k nebezpeéi ztenCeni (atrofie) nosni sliznice smi Nasenspray
AL pouzivat jen na doporuceni I€kare.
Nasenspray AL je uréen pro dosp€lé, dospivajici a déti starsi 6 let.

Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Nasenspray AL pouZivat

Nepouzivejte Nasenspray AL
- jestlize jste alergicky(a) na xylometazolin-hydrochlorid, benzalkonium-chlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize mate suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca), ktery se projevuje pocitem sucha a Simranim
v nose ¢asto provazenym drobnym krvacenim po odlou¢eni zaschlych strupti.
- jestlize jste prodélal(a) operaci podveésku mozkového ¢i jinou mozkovou operaci provadénou pies
nos



-u déti do 6 let

Upozornéni a opatieni

Ve vyjimeénych piipadech byl hlaSen zavazny nezadouci ti€inek, zejména apnoe (kratkodoba
zastava dychani) po pouziti doporucenych davek. Je nezbytné vyvarovat se predavkovani.

Pted pouzitim pfipravku Nasenspray AL se porad'te se svym Iékatem, pokud:

- mate zvySeny nitrooc¢ni tlak, zejména glaukom (zeleny zékal) s uzavienym thlem

- mate tézké onemocnéni srdce a krevniho ob&hu (napt. onemocnéni véncitych tepen) nebo zvySeny
krevni tlak (hypertenze)

- uzivate léky na 1écbu deprese, nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO-inhibitory),
tricyklick4 antidepresiva nebo jiné 1éky, které mohou zvySovat krevni tlak

- mate feochromocytom (nador dien¢ nadledvin);

- mate poruchy latkové vymeény, napt. zvySenou funkci §titné zlazy (hyperthyredza) nebo cukrovku

- mate zvétSenou prostatu

- mate poruchu metabolismu, nazyvanou porfyrie

Dlouhodobé pouzivani ptipravki snizujicich otok nosni sliznice miize vést k chronickému otoku a
nasledné k nevratnému posSkozeni nosni sliznice (ztenceni — atrofie sliznice). Neptekracujte proto
doporucenou délku 1écby. Pokud u Vés obtize ptetrvavaji, porad’te se s Iékafem.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Nasenspray AL
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud soucasné uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) 1éky proti depresi ze skupiny
inhibitorti monoaminooxidazy (tranylcypromin) ¢i tricyklickych antidepresiv nebo 1éky zvysujici
krevni tlak, pfi soucasném uzivani piipravku Nasenspray AL u Vas miize dojit ke zvySeni krevniho
tlaku diky u¢inktim téchto 1€kii na srdce a krevni obé&h.

Uzivate-li n€ktery z vySe uvedenych Iéki, porad’te se o vhodnosti uzivani piipravku Nasenspray AL
s lékatem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Bezpecnost pouzivani ptipravku Nasenspray AL v t€¢hotenstvi a kojeni nebyla dostatecné ovétena,
proto lze podavat piipravek Nasenspray AL pouze na doporuceni Iékate a po peclivém zvazeni
ptinosu a rizika. Doporucena davka nesmi byt béhem téhotenstvi a kojeni prekrocena, nebot’
predavkovani miize ovlivnit zdsobeni plodu krvi ¢i snizit mnozstvi matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po del$im pouzivani nebo pfi vysSich davkach 1¢ka proti rymé, které obsahuji xylometazolin-
hydrochlorid, nelze vyloucit ti¢inky na srdce a na krevni obéh a nervovy systém. To miize ovlivnit
zpusobilost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Chybi pohotové a rychla reakce na nenadalé
okolnosti. Netid'te v takovych ptipadech dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Nasenspray AL obsahuje benzalkonium-chlorid
Nasenspray AL obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid. MiiZe zptisobit podrazdéni a otok
nosni sliznice, zejména pii dlouhodobém podavani.



Je-li podezieni na tuto reakci (pfetrvavajici otok nosni sliznice), mél by byt pouzivan piipravek bez
konzervacnich latek, je-li to mozné. Neni-li pfipravek bez konzervaénich latek k dispozici, je nutné se
poradit s 1ékaiem.

3. Jak se Nasenspray AL pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Nepiekracujte doporu¢enou davku a délku pouzivani ptipravku.

Pokud Iékat neurci jinak, doporuc¢ena davka ptipravku je pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let je 1
vstiik do kazdého nosniho otvoru podle potieby 2 az 3 krat denn€. Nasenspray AL se nesmi pouzivat
vice nez 3krat denné.

Zpusob podani

Nasenspray AL je urcen pro pouziti do nosu.

Z hygienickych divodt a kvuli riziku pfenosu infekce by mel byt piipravek pouzivan pouze jednim
pacientem.

Lahvicku pfti aplikaci drzte vzhliru. Mechanicky rozprasovac pied prvnim pouzitim nékolikrat
stisknéte, dokud nevystiikne roztok. Pak uz pouzivejte sprej piimo bez piedchoziho zmacknuti.

Spic¢ku nastavee zaved’te do nosniho otvoru. Lahvi¢ku drzte ve svislé poloze a silné jednou
zmacknéte mechanicky rozpraSovac. Jednim stiskem se uvolni jeden vstiik. V prabehu vsttiku sprej
jemné vdechujte. Stejny postup opakujte pii aplikaci do druhého nosniho otvoru.

Délka 1écby

Nasenspray AL se nesmi podavat déle nez 5 dnii. Dalsi pouziti se miize opakovat az po
nekolikadennim pferuseni 1éCby timto pripravkem.

Délka pouzivani pfipravku u déti musi byt vzdy konzultovana s 1ékarem.

Pouzivani ptipravku déle nez 5 dnil je vzhledem k nebezpeci ztenceni nosni sliznice mozné pouze na
doporuceni a pod dohledem Iékate.

Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dntt) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Mate-li podezieni, Ze uCinek ptipravku Nasenspray AL je pfilis silny nebo pfrili$ slaby, zeptejte se
svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Nasenspray AL, neZ jste mél(a)
Otrava se muze vyskytnout po zadvazném predavkovani ¢i po polknuti. V tomto ptipad¢ okamzité
kontaktujte 1ékate.

Ptiznaky ptedavkovani mohou byt matouci, mlze se stfidat faze stimulace a faze utlumu. Ptfiznaky se
projevuji v centralnim nervovém systému (mozek, micha) a obéhovém systému (srdce, cévy).

Ptiznaky stimulace centralniho nervového systému jsou: uzkost, neklid, halucinace nebo kiece.

Ptiznaky utlumu centralniho nervového systému jsou: snizena teplota, nezajem o okoli (letargie),
ospalost nebo bezvédomi (koma).

Dalsimi ptiznaky, které se mohou vyskytnout, jsou: ziizeni zornicek, rozsifeni zornicek, poceni,
horecka, bledost, modré zabarveni klize a sliznic (napf. rttt) zptisobené nedostatkem kysliku, pocit na
zvraceni, rychld nebo pomalé srde¢ni akce, porucha srde¢niho rytmu, zastava srdce, zvySeni nebo
snizeni krevniho tlaku (az podobné Soku), otok plic, dychaci potize az zastava dechu.



V ptipadé¢ otravy je tieba informovat 1ékafe, nebot je nezbytna nemocni¢ni kontrola a 1é¢ba.
Okamzité by mélo byt podano aktivni uhli a projimadlo (sulfat sodny) nebo proveden vyplach
zaludku, protoze xylometazolin-hydrochlorid se rychle vstfebava.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Nasenspray AL

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v uzivani
pripravku dle instrukeci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence nezddoucich uc¢inkt se vyjadiuje nasledovné:

Velmi Casté (u vice nez 1 z 10 1é€enych pacientil)

Casté (u vice nez 1 ze 100 ale méné nez 1 z 10 1éenych pacientl )

Mén¢ Casté (u vice nez 1 z 1000 ale méne nez 1 ze 100 1é¢enych pacienti)

Vzéacné (u vice nez 1 z 10 000 ale méné nez 1 z 1000 [éCenych pacienttt)

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych pacientd, véetné jednotlivych ptipadit)
Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Casté: pocit paleni a suchost nosni sliznice, kychani

Méné Casté: po odeznéni ucinku zvysené prekrveni sliznice nosu (reaktivni hyperemie) s pocitem
ucpaného nosu, krvaceni z nosu, reakce z precitlivélosti (kozni vyrazka, svédéni, otoky kiize a sliznic)

Vzéacné: buseni srdce, zvySeni srdecni frekvence (tachykardie), zvySeny krevni tlak

Velmi vzacné: neklid, nespavost, inava (ospalost, titlum), bolest hlavy, halucinace (zejména u deti),
poruchy srdec¢niho rytmu, kieCe (zejména u déti)

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlésit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uGc¢inkGi miZzete piispét k ziskdni vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Nasenspray AL uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevfeni je mozné ptipravek pouzivat 6 mésica.

6. Obsah baleni a dalsi informace



Co Nasenspray AL obsahuje

Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum. 1 ml roztoku obsahuje xylometazolini
hydrochloridum 1,0 mg. Mnozstvi 1é€ivé latky v jednom vstfiku: xylometazolini hydrochloridum
0,09 mg.

Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, monohydrat kyseliny citronové, glycerol 85%,

dihydrat natrium-citratu, ¢isténa voda.

Jak Nasenspray AL vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych cizich &astic, bez zapachu.

Nasenspray AL je dostupny v baleni obsahujicim 10 ml roztoku.

Hnéda lahvicka ze skla hydrolytické tfidy III s mechanickym rozprasova¢em a nosnim nastavcem,
papirova krabicka.

DrZitel rozhodnuti o registraci
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Straf3e 19
D-89150 Laichingen, Némecko

Vyrobce

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

611 18 Bad Vilbel, Némecko
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