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Pribalova informace: informace pro pacienta

Nasivin Sensitive 0,05%
nosni sprej, roztok
oxymetazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynl svého

1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti (u déti do 5 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Nasivin Sensitive 0,05% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nasivin Sensitive 0,05% pouZivat
3. Jak se pripravek Nasivin Sensitive 0,05% pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Nasivin Sensitive 0,05% uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nasivin Sensitive 0,05% a k ¢emu se pouziva

Nasivin Sensitive 0,05% je 1€k uréeny pro podani do nosu a obsahuje 1é¢ivou latku oxymetazolin-
hydrochlorid.

Oxymetazolin-hydrochlorid ma vasokonstrikéni vlastnosti (v misté svého u¢inku zpisobuje stazeni
cév), pomoci kterych vyvolava dekongesci (sniZeni pfekrveni) sliznic. Snizuje otok sliznic a nasledné
usnadiiuje dychani nosem. Kromé toho byly u 1é¢ivé latky prokazany protivirové, imunomodulaéni

~~~~~

Nasivin Sensitive 0,05% se pouZiva p¥i

akutni rymé, alergické a vazomotorické rymé (druh neinfekéni rymy projevujici se zachvaty fidké
sekrece z nosu a jeho ucpanim). Po porad¢ s Iékafem se ptipravek rovnéz pouziva pro podporu odtoku
sekretu z vedlejSich nosnich dutin, pfi zanétu sluchové (Eustachovy) trubice a zanétu stfedniho

ucha v dusledku rymy a pro diagnostickou dekongesci sliznic.

Nasivin Sensitive 0,05% je ur¢en pro dospé€lé, dospivajici a déti od 6 let veéku.

Pokud se do 7 dni (u déti do 5 dntr) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit

S lékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Nasivin Sensitive 0,05% pouZivat

Nepouzivejte piipravek Nasivin Sensitive 0,05%,
- pokud jste alergicky(4) na oxymetazolin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6),
- pokud mate urcitou formu chronické rymy, tzv. suchy zanét nosni sliznice projevujici se
pocitem sucha v nose a tvorbou strupti v okoli nosnich praducht (rhinitis sicca),
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- U déti mladsich 6 let. Pro tyto vékové skupiny jsou dostupné ptipravky s nizsi koncentraci
1écivé latky.

- po chirurgickém odstranéni podvésku mozkového pies nosni dutinu (transfenoidalni
hypofyzektomie) nebo jinych chirurgickych vykonech, pii kterych dojde k odkryti tvrdé
mozkové pleny.

Upozornéni a opatieni
Nasivin Sensitive 0,05% miiZe byt pouZivan pouze po konzultaci s 1ékai‘em u nasledujicich
onemocnéni a stavii:
- pokud uzivate inhibitory monoaminooxidazy (1éky uzivané k 1é¢bé depresi) nebo dalsi 1éky,
které mohou zvySovat krevni tlak,
- pfi zvySeném nitroo¢nim tlaku, zvlasté zeleném zakalu (glaukomu) s uzavienym thlem,
- pfi zavazném onemocnéni srdce a cév (napf. ischemicka choroba srdecni) a vysokém krevnim
tlaku (hypertenze),
- Undadoru dfen¢ nadledvin (feochromocytom),
- pii metabolickych poruchach, jako je nadmérna aktivita $titné zlazy (hypertyredza), diabetes
mellitus (cukrovka) a porfyrie (vzacna porucha metabolismu ¢ervenych krvinek)
- U nezhoubného zvétseni prostaty (benigni hyperplazie prostaty).

Trvalé pouzivani nosnich kapek puisobicich oplasknuti sliznice mtize vést k chronickému ucpani nosu
a v konecné fazi k poskozeni nosni sliznice.

Déti a dospivajici
Pripravek Nasivin Sensitive 0,05% je urcen pro déti a dospivajici od 6 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nasivin Sensitive 0,05%

Informujte 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uZzival(a)
nebo které mozna bude uzivat.

Soucasné pouziti pfipravku Nasivin Sensitive 0,05% a nékterych 1€kt uzivanych k 1é¢bé deprese
(inhibitory monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklicka antidepresiva) a rovnéz
1€kt snizujicich krevni tlak mtize vést ke zvyseni krevniho tlaku v disledku jejich u¢inku na funkce
srdce a cév. V téchto piipadech lze ptipravek Nasivin Sensitive 0,05% pouzivat pouze po poradé

s lékafem, ktery posoudi vhodnost souc¢asného pouzivani s uvedenymi 1éky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Piipravek Nasivin Sensitive 0,05% ma byt pouzivan béhem t€hotenstvi a kojeni po peclivém zvazeni
poméru pfinosu a rizika 1écby, a pouze po porad¢ s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud je ptipravek pouzivan dle doporuceni, neocekava se zadné ovlivnéni schopnosti fidit vozidla a
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Nasivin Sensitive 0,05% pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Nasivin Sensitive 0,05% je ur¢en pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let k nosnimu podani.

Vstrikovaci mechanismus ucinkuje stlacenim podpéry na prsty. Pied prvnim pouzitim odstraite
ochranné vicko, vezméte lahvicku do ruky a opakované stlacte, dokud se nevytvoii mlha spreje. Drzte
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sprej ve svislé poloze s koncovkou v nosnim vchodu a proved’te jeden vstiik. Po pouziti o¢istéte
koncovku rozprasovace a opét nasad’te ochranné vicko.

Pokud Vas Iékar nedoporuci jinak, aplikuje se jeden vstiik do kazdé nosni dirky 2 az 3krat denné¢.
Jednotliva davka nesmi byt podana vice nez 3krat denné. Nepouzivejte vyssi nez doporucené
davkovani.

Utinek nastane béhem nékolika sekund po aplikaci (v priméru do 25 sekund), pietrvava az 12 hodin.

Jak dlouho se piipravek Nasivin Sensitive 0,05% pouziva

Nepouzivejte piipravek Nasivin Sensitive 0,05% déle nez 7 dnti (u déti 5 dni), pokud nestanovi 1ékaf
jinak. Pokud se do 7 dnti (u déti do 5 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Pied kazdym opakovanym pouzitim ma piedchazet faze bez 1éCby trvajici nékolik dnd.

Tento 1€k muZze byt pouzivan u chronické rymy pouze pod l1ékatskym dohledem.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Nasivin Sensitive 0,05 je piili$ silny nebo piili$ slaby, feknéte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Nasivin Sensitive 0,05%, neZ jste mél(a)

Informujte ihned svého 1ékate.

Intoxikace miize vzniknout pii nespravném pouziti nebo predavkovani nebo nahodném poziti
ptipravku Nasivin Sensitive 0,05%. Klinicky obraz ptedavkovani miize byt nejasny, protoze se faze
aktivace centralniho nervového systému a srde¢né-cévniho systému stiidaji s fazemi atlumu.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky: rozsifeni zornice, horecka, poceni, bledost, modravé
zbarveni rtd a ktize v dasledku sniZeni kysliku v Krvi, buseni srdce, dechovy Gtlum a dechova zastava,
pocit na zvraceni, zvraceni, duSevni poruchy, zvyseni nebo snizeni krevniho tlaku, nepravidelny
srdecni tep, pfili§ rychly/pomaly srdeéni tep, plicni poruchy (otok plic, poruchy dychani).

Aktivace centralniho nervového systému se projevuje piiznaky, jako jsou tzkost, neklid, halucinace a
kiece.

Utlum centralniho nervového systému se projevuje jako sniZeni télesné teploty, nete¢nost, spavost a
bezvédomi.

V piipadé pfedavkovani informujte ihned svého 1ékaie. Je nutna hospitalizace, béhem které je pacient
sledovan a je zahajena odpovidajici 1é¢ba. Jako prvni pomoc je mozné podat zivo¢isné uhli.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Nasivin Sensitive 0,05%
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davkou, ale pokracujte v pouzivani
podle instrukei.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pii pouZzivani pfipravku Nasivin Sensitive 0,05% se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky:

Casté (postihuji méné& nez 1 z 10 0sob):
e paleni a suchost nosni sliznice, kychani se miize objevit predevsim u citlivéjsich pacientt.
Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob):
e intenzivni pocit "ucpaného™ nosu po vymizeni t€inku, krvaceni z nosu, reakce z ptecitlivélosti
(otok, vyrazka, svédéni).
buseni srdce, zrychleny srdecni tep, zvyseni krevniho tlaku.
Vzicné (postihuji méné nez 1 z 1000 osob):
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e Dolest hlavy, nespavost nebo tinava.
¢ neklid, halucinace (zvlasté u déti):,

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 osob)
o kiece (zvlaste u déti)

Dlouhodobé nebo Casté pouziti, stejné jako vyssi davkovani 1é¢ivych ptipravkd s obsahem
oxymetazolin-hydrochloridu, mize vést Kk reaktivnimu zdufeni nosni sliznice - pocitu "ucpaného
nosu". Tento uc¢inek mtize nastat i po 5-7 dnech po ukonceni 1é€by a pii dlouhodobém podavani mtze
vést k trvalému poskozeni sliznice s tvorbou krust.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nasivin Sensitive 0,05% uchovavat

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:“
a lahvicce za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni nema byt pfipravek pouzivan déle nez 1 rok.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nasivin Sensitive 0,05% obsahuje

Lécivou latkou je oxymetazolini hydrochloridum.

Jeden ml roztoku piipravku Nasivin Sensitive 0,05% obsahuje oxymetazolini hydrochloridum 0,5 mg.
Jedna davka/vstiik 0 objemu 45 mikrolitrii roztoku obsahuje oxymetazolini hydrochloridum

22,5 mikrogramd.

Pomocnymi latkami jsou:

monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, glycerol 85%, ¢isténa voda.

Jak piipravek Nasivin Sensitive 0,05% vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy roztok.

Bila PE lahvicka s rozprasovacem z plastu a nerezové oceli (3K-pump systém) uzaviena PE vickem,
obsahujici 10 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Merck Selbstmedikation GmbH
Frankfurter Strasse 250
Darmstadt

Némecko

Vyrobce:

Merck KGaA & Co
Hosslgasse 20
Spittal/Drau
Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1.3.2017
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