Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/03101-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Afrin 0,5 mg/ml nosovy sprej
Afrin 0,5 mg/ml nosovy sprej s mentolom

oxymetazoliniumchlorid

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informéacii alebo ako vam povedal vas

lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:
Co je Afrin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Afrin
Ako pouzivat’ Afrin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Afrin

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Afrin a na o sa pouZiva

Cely nazov vasho lieku je:
Afrin 0,5 mg/ml nosovy sprej
Afrin 0,5 mg/ml nosovy sprej s mentolom

Co je Afrin
Afrin nosovy sprej obsahuje lie¢ivo oxymetazoliniumchlorid.

Ako Afrin u¢inkuje
Afrin je dekongestivum, ktoré uvolfiuje upchaty nos zuzovanim krvnych ciev v nose. U¢inok nastpi
Vv priebehu niekol’kych mintit a pretrvava hodiny.

Kedy sa ma Afrin pouZzivat’

Afrin sa pouziva na zmiernenie priznakov upchatého nosa spdsobenych sennou nadchou, beznym
prechladnutim a zapalom prinosovych dutin.

Modze sa pouzivat’ kazdych 12 hodin.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Afrin

NepouZivajte Afrin
- ak ste alergicky na oxymetazoliniumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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- ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO, pouzivané na liecbu Parkinsonovej
choroby a depresie). Inhibitory MAO mézu zvysit’ hypertenzivne Géinky oxymetazolinu.

- ak mate glaukom s uzavretym uhlom (zvySeny vnatroo¢ny tlak).

- ak ste podstupili transsfenoidalnu hypofyzektomiu (odstranenie podmozgovej zl'azy cez klinova
kost).

- ak mate zapal koZe a sliznice predsiene nosa a krusty (rhinitis sicca).

- ak mate akutne koronarne ochorenie alebo srdcovu astmu.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te so svojim lekarom, ak mate:

- ischemicku chorobu srdca,

- hypertenziu (vysoky krvny tlak),

- hypertyredzu (zvySenu funkciu $titnej zl'azy),
- cukrovku,

- tazkosti pri moceni kvoli zvacSeniu prostaty.

Afrin mbze sposobit’ upchatie nosa, ak sa pouziva dlhsi ¢as. Neodportca sa pouzivat’ ho dlhsie ako
jeden tyzden. Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia po 7 ditoch, kontaktujte svojho lekara.

Deti
Nepouzivajte Afrin u deti vo veku do 6 rokov (pozri Cast’ 3 Ako pouzivat’ Afrin).

Iné lieky a Afrin

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi

alebo zdravotnej sestre.

Hypertenzivne G¢inky oxymetazolinu sa mézu zvysit', ked’ sa pouziva spolu:

- s niektorymi typmi antidepresiv: tricyklické antidepresiva, maprotilin, inhibitory
monoaminooxidazy (inhibitory MAO)

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Oxymetazolin sa nespajal s neziaducimi i¢inkami na tehotenstvo. Afrin sa moze pouzivat’ u tehotnych
Zien, ak sa pouziva podl'a odpora¢ania. Opatrnost’ je potrebna u pacientok s vysokym krvnym tlakom
alebo znakmi znizeného prekrvenia placenty. Casté alebo dlhodobé pouZivanie vysokych davok moze
znizit’ prekrvenie placenty.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa oxymetazolin vylucuje do materského mlieka. Vzhl'adom na nedostatok udajov

0 pouziti oxymetazolinu pocas dojcenia sa Afrin nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozoroval sa ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Afrin obsahuje benzalkoniumchlorid a benzylalkohol a Afrin nosovy sprej s mentolom obsahuje
propylénglykol.

o Benzalkoniumchlorid (konzervacna latka) moZze spdsobit’ podrazdenie alebo opuch v nose,
obzvlast’ ak sa liek pouziva dlhsi Cas.
o Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie.

o Propylénglykol méze vyvolat’ podrazdenie pokozky.
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3. Ako pouzivat’ Afrin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo vaSa zdravotna sestra. Ak si nie ste nieim isty, overte
si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Davkovanie

Dospeli a deti vo veku > 10 rokov: 1 - 2 vstreknutia do kazdej nosovej dierky kazdych 12 hodin.
Deti vo veku 6 - 10 rokov: 1 vstreknutie do kazdej nosovej dierky kazdych 12 hodin.

V priebehu 24 hodin sa nema podat’ viac ako 8 vstreknuti u dospelych (4 u deti).

Neprekracujte uvedena davku.

Afrin sa nema pouzivat’ dlhsie ako 7 dni, pokial tak nepredpisal vas lekar. Pred opatovnym zacatim
pouzivania lieku ma uplyniit’ interval niekol’kych dni.

Poddvanie

Pred pouzitim dobre pretrepte. Pred prvym pouzitim pripravte nadobku niekolkymi stlaceniami
pumpicky, kym sa nedosiahne prvé uplné vystreknutie.

Sprej sa ma drzat’ vo zvislej polohe, nosovy nadstavec sa ma vlozit' do kazdej nosovej dierky a pocas
nadychu pevne stlacit’ jeden alebo dvakrat.

Po pouziti o¢istite nosovy nadstavec. Pouzitie tohto lieku viac ako jednou osobou moze $irit’ infekciu.

Ak pouzijete viac Afrinu, ako mate
Ak pouzijete viac Afrinu, ako mate, kontaktujte svojho lekara alebo ihned’ chod’te do nemocnice
a vezmite si fl'asticku so sebou.

Ak zabudnete pouzit’ Afrin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedrlajsie u¢inky su:

Menej ¢asté (vyskytujuce sa u menej ako 1 zo 100 I'udi): kychanie, sucho alebo podrazdenie v nose,
ustach alebo hrdle a upchaty nos.

Zriedkavé (vyskytujice sau menej ako 1 z 1 000 l'udi): tzkost, inava, podrazdenost’, poruchy spanku
u deti, rychly srdcovy tep, busenie srdca, zvySeny krvny tlak, opuch nosove;j sliznice, bolest” hlavy,
nevol'nost’, navaly horacavy, vyrazka a poruchy videnia.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'a. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Afrin

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/03101-Z1B

. Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

. Po prvom otvoreni pouzite do 30 dni.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Afrin obsahuje

Afrin nosovy sprej

- Liecivo je oxymetazoliniumchlorid 0,5 mg/ml.

- Dalsie zlozky su dinatriumedetat, hydrogenfosfore¢nan sodny , monohydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, povidon K29-32, benzalkoniumchlorid (0,25 mg/ml),
polyetylénglykol 1450, ¢istena voda, benzylalkohol (2,5 mg/ml), mikrokrystalicka celuldza
a sodna sol’ karmelozy, citronova aréma zahfnajica prirodné a umelé arémy, alkohol a DL-alfa-
tokoferol.

Afrin nosovy sprej s mentolom

- Liecivo je oxymetazoliniumchlorid 0,5 mg/ml.

- Dalsie zlozky su dinatriumedetat, hydrogenfosforeénan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, povidon K29-32, benzalkoniumchlorid (0,25 mg/ml),
polyetylénglykol 1450, propylénglykol, ¢istena voda, benzylalkohol (3 mg/ml),
mikrokrystalicka celul6za a sodna sol’ karmeldzy, cineol, gafor, levomentol.

AKo vyzera Afrin a obsah balenia
Afrin je biely az takmer biely gélovity roztok v bielej nepriesvitnej 15-ml fl'asticke z plastu s vysokou
hustotou s bielou plastovou pumpiékou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Bayer, spol. s r.o.

Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava

Slovensko

Vyrobca:

Berlimed S.A.

C/Francisco Alonso no.7, Poligono Industrial Santa Rosa Alcala de Henares
28806 Madrid

w

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

AFRIN: Ceska republika, Estonsko, Loty$sko, Litva, Holandsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko,
Rumunsko

AFRIN Comfort: Mad’arsko

AFRIN ND: Bulharsko, Pol'sko

NASAROX: Portugalsko

Rhinacept: Grécko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v auguste 2018.



