Pfibalova informace: Informace pro uzivatele

nasic

xylometazolini hydrochloridum a dexpanthenolum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive nez
zacnete tento pfipravek pouzivat, protoie obsahuje pro vas
diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou

informaci nebo podle pokynl svého lékare nebo lékarnika.

= Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat pfecist znovu.

= PoZédejte svého |ékérnika, pokud potiebujete daléi informace
nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uink,
sdélte to svému lékafi nebo IEkarnikovi, Stejné postupujte v
pripadé jakychkol nezadoucich Ugink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, Viz bod 4,

- Pokud se do 3 dnd nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam
pritii, musite se poradit s lekafem.

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je pfipravek nasic® a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozomast, neZ zaénete pfipravek nasic® pouzivat
3. Jak se pripravek nasic® pouziva

4, Moiné nezadouci Géinky

5. Jak pfipravek nasic® uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsf informace

1. Co je pfipravek nasic® a k éemu se pouziva

Pripravek nasic® je nosni sprej, ktery obsahuje lecive latky
xylometazolin a dexpanthenol.
Xylometazolin ma vasokonstrikéni Géinky (vyvolavé stazeni cév) a
tim snizuje otok nosni sliznice.

Dexpanthenol je derivatem kyseliny panthotenové, vitaminu, ktery
podporuje hojeni ran a chrani sliznice,

Pfipravek nasic® se uZivd ke snizeni otoku nosni sliznice pfi
rymé a k podpofe hojeni narusené sliznice a kiize, k Ulevé pfi
vazomotoricke rymé (projevuje se zachvaty fidkého vodnatého
vytoku z nosu a ucpanym nosem) a k [6Cbé zhorSeneho nosniho
dychani po operacich nosu, Behem nékolika minut se plsobenim
lecivé latky xylometazolin = hydrochloridu sniZi otk nosnich
dychacich cest.

Pripravek nasic® je urcen pro dospélé a déti od 6 let véku,
Pokud se do 3 dnl nebudete citit lépe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s lékafem,

2. Gemu musite vénovat pozornost, nez zaGnete plipravek
nasic® pouzivat

Nepou?iveite pripravek nasic®

- jestlize jste alergicky(a) na xylometazolin hydrochlorid nebo
dexpanthenol a nebo na kteroukol dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize méte suchy zanét nosni sliznice (rhinitis siccal,

- pripravek neni uréen k lécheé déti do 6 let véku,

Upozornéni a opatfeni

- Pfed pouzitim pfipravku nasic® se poradie se svym lékafem
nebo Iekarnikem

- jestlize uZivate léky na lécbu deprese, tzwiricyklicka nebo
tetracyklické antidepresiva nebo antidepresiva ze skupiny
inhibitord monoaminovych oxidaz (MAO inhibitory) nebo jiné
Ieky, které maji schopnost zvySovat krevni tlak,

- jestlize méte zvydeny nitrootni tlak, zviasté jestlize trpite

zelenym zakalem s uzavienym dnlem,

jestlize mate vazné onemocnéni srdce a cév (napf. onemocnéni

vénctitych cév, vysoky krevni tlak)

jestlize méte nador drené nadledvinek (feochromocytom),

- jestlize mate metabolické onemocnéni (napf, zvysenou éinnost
titné Zazy projevujici se zwySenym pocenim, zvy3enou

télesnou teplotou, zvySenou tepovou frekvenci, nebo méte-
i cukrovku)
= jestlize trpite zv&tenim prostaty

Dlouhodobé uzivani nebo uzivani vysokych dévek miZe vést k
chronickym otokdm a zplsobit opétovné ucpéni nosu, pipadné
a7z ztenceni (podkozeni) nosni sliznice. Nepfekratuite proto
doporutené davkovéni ani délku léby (viz bod 3),

Déti a dospivajici

Pfipravek nasic® s chledem na obsah lécivé latky neni vhodnj pro
déti do 6 let véku, Pro déti do 6 let vaku jsou dostupné nosni
spreje s nizéim obsahem [&givé latky,

Dalsi leCivé pripravky a pfipravek nasic®

Informujte svého |ékafe nebo lékamika o véech lécich, které
uZivate, které jste v nedavné dobé uzival’a nebo které moZna
budete uZivat.

Soucasné uZivani pfipravku nasic® a nékterych lekd pro lecbu
deprese  (tzw.  inhibitord  monoaminovych  oxidaz
tranylcyprominového typu, nebo tricyklickych éi tetracyklickych
antidepresiv) miZe mit za nasledek zvjSeni krevniho tlaku
nasledkem plsobeni téchto lacivych latek na kardiovaskulami
systém, K témto Géinklm miZe dochézet i dva tydny po ukongeni
Iecby vyse uvedenymi antidepresivy.

Téhotenstvi, kojeni nost

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt
téhotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svjm lekafem
nebo lékarnikem drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

Pred uZitim jakehokoliv léku se zeptejte svého |ékafe nebo
lekarnika. Téhotné Zeny a kojici Zeny nesmi pfipravek nasic®
uzivat, nebot nejsou znamy Ucinky pfipravku na plod a ani zda je
pfipravek vylutovan do matefského miéka,

Rizeni dopravnich prostiedk a cbsluha stroji:

Pii dlouhodobém uzivani vysokych davek pfipravku nasic® nelze
vylougit systémové (celkové) neZadouci Uéinky, wCetné
nezédoucich G&ink{i na centralni nervovy systém a srdeéné-cévni
(kardiovaskularni) systém. Proto nesmite fidit auto ani motocykl
nebo cbsluhovat stroje,

Pripravek nasic* obsahuje benzalkonium chiorid. Je drazdivy,
mize zplsobit kozni reakce.

Benzalkonium chlorid mize zplsobit otok nosni sliznice, zasté
béhem dlouhodobého uZivani, Pokud je podezieni na tento
nazadouci Ucinek-pretrvavajici otok nosni sliznice (perzistentni
nosni kongesce), mél by byt uzivan pfipravek, je-li to moiné, bez
konzervaénich latek. Pokud pfipravek k nosnimu podéni bez
konzervaénich latek neni k dispozici, je nutné poradit se s
lekarem,

3, Jak se pipravek nasic® pouZiva

Vidy pouzivejte tento pripravek pfesné v souladu s pfibalovou
informaci nebo podle pokyn( svého lékare nabo lékarnika. Pokud
si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem nebo lékarikem.
Davkovani:

Jestlize neni lékafem predepsano jinak, dospéli a déti od 6 let si
vstfikuji jednu davku (jeden vstfik) do kaZdé nosni dirky a2 3x
denné, dle potfeby. Lahvicku je treba drzet ve vodorovné poloze a
béhem aplikace se lehce nadechovat.

Zplisob podani:
Nosni podani

&
i

Pokud u Vés do 3 dnli nedojde ke zlepdeni pfiznakil nebo pokud

Sejméte ochranny kryt z rozpradovae. Pred prvnim
pouzitim rozprasovat aktivujte opakovanym stlacenim,
dokud se nezatne uvaliovat rovnomérny aerosol, Pri
dalsim pouZivani je lahvicka s rozpraovadem ihned
pfipravend k uziti,

Konec rozprasovate vlozte pokud moino svisle do
nosni dirky a jednou ho stisknéte. Zaroveri se lehce
nadechujte nosem. Stejny postup opakujte pro druhou
nosni dirku. Po pouZiti rozprasovaé z hygienickych
dlvodil offete a znovu nasadte ochranny kryt,
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se piiznaky zhorsi, poradte se s lékafem,

Bez porady s Ekafem neuzivejte pripravek nasic® déle nez 7 dni
(u céti 3 dny), Délku uzivani pfipravku vidy konzultujte s 1ékafem,
Jestlize méte pocit, ze Ginky piipravku nasic® jsou piil siné
a-nebo slabé, poradte se se svym lekafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste pouzila) vice pripravku nasic®, nez jste mél(a)
(pfedavkovéni nebo nahodna aplikace vétsiho mnoZstvi),
miizete pozorovat tyto nezadouci Uiginky:

rozéiteni zornicek (mydriaza), nevolnost, 2vraceni, modré zharveni
rtll (cyanoza), horecka, kiece, srdecni a cévni poruchy (zrychleni
srdeéniho rytmu, poruchy srdeéniho rytmu, cbéhové selhani,
srdefni zastava, zvjSeny krevni tlak), poruchy dychacich cest
{plicni otok, dychaci potize), psychické poruchy.

Mozete také zaznamenat ospalost, snizeni télesné teploty, snizeni
rychlosti srdeéniho rytmu, pokles krevniho tlaku jako pf Soku,
zéstavu dechu a koma.

Jestlize jste zapomnélia) uiit pripravek nasic®
Nezdvojnasobuite  nasledujici  davku, abyste nahradiia)
vynechanou davku, ale pokracujte déle v Iéché, tak jak je uvedeno

—; nokynech pro davkovéni,

—
4. Moiné nezadouci GEinky

Podobné jako vechny Iéky, mize mit i tento pifpravek nezadouc
Ucinky, kieré se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadoucl G€inky jsou takto rozdéleny do jednotlivich skupin
podle éetnosti vijskytu:

velmi casté | vice nez 1z 10 pacientli l¢enych timto lekem

Casté méné nez 1z 10 pacientd, ale vice nez 1 ze 100
pacientd, EGenych timto piipravkem.

méné Gasté | méné nez 1 ze 100 pacientd, ale vice nez 1 z
1000 pacientd, legenych timto pripravkem.

vzacné méné nez 1 z 1000 pacientd, ale vice neZ 1 z
10000 pacientd, lééenych timto pripravkem.

velmi vzacné| vice nez 1 z 10 000 pacientd lécenych timto
lekem, véetné jednotlivych pfipadd

Xylometazolini hydrochloridum:

Poruchy dychaciho systému (dechové, hrudni poruchy a poruchy
mezihrudi):

Velmi vzacné:

Pripravek nasic® miZe zplsobit pfechodné mimé podrazdéni
(paleni nebo wysudeni nosni sliznice), obzvlasté u citlivych
pacientd.

Velmi vzécné nebo lednotlivé pfipady:

U pacientd se miZe dostavit pocit ucpaného nosu poteé, co Uginek

I&¢ivého pfipravku odezni (piekrvent sliznic po vysazenl pfipravku).

Dlouhodobé pouZivani pfipravku nebo Casté pouzivani vySsich
davek pfipravku nasic® mlize mit za nésledek podrazdéni nosni
sliznice (paleni v nose nebo suchost nosnf sliznice) a otok nosni
sliznice, ktery se s uzivanim tohoto leku zhoréuje (polekovy zanét
nosni sliznice). Tento Uginek se miize vyvinout jiz po 5 dnech ktby
a pfi nepfetrzitém uZivani mé za nasledek trvalé poskozeni nosni
sliznica (suchy zanét sliznice).

Poruchy nervového systému:

Vzacné nebo velmi vzécné:
Byly zaznamenény bolest hlavy, nespavost, Gnava.

Srdeéni poruchy:

Vzicné nebo méné Casté:

Vliv na srdce a cévy, projevujic! se jako buseni srdce, zrychleni
srdetniho rytmu, zvySeni krevniho tlaku.

Dexpanthenolum:

Velmi vzacné:
MuZe nastat reakce z preciflivélosti projevujici se zarudnutim v
misté podani, zhoréenim projevi rymy, otokem sliznic.

Hlaseni nezadoucich iginkd
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich G&inkd, sdélie to
svému lékafi nebo lékamikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné

postupuite v pfipadé jakjchkoli nezédoucich G&inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, NeZadouci Gginky miZete
hlésit také pfimo na adresu

Statni dstav pro kontrolu l&iv
robérova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit=nezadouci=ucinek

Nahlagenim nezadoucich G&inki miZete prispét k ziskdni vice
informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku,

5. Jak pfipravek nasic* uchovévat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti,

Pfipravek nasic® neuiivejte po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na obalu za Pouzitelné do.

Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 tydni

Nevyhazute zadné lecivé piipravky do odpadnich vod nebo
domdciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit s
pfipravky, které jiz nepouZivéte, Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivoini prostfedi,

6. Obsah haleni a dalsi informace

Co pFipravek nasic® obsahuje:

= Légivymi Ilatkami jsou dexpanthenolum a xylometazolini
hydrochloridum,

10 grami roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 10
mg a dexpanthenolum 500 mg. Jedna davka 0,1ml roztoku
(odpovida 0,10 g ), obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,1
mg a dexpanthenolum 5,0 mg,

Pomocnymi latkami jsou: roztok benzalkonium-chloridu,
dihydrogenfosforenan draselny, dodekahydrat hydrogen-
fosforenanu sodného, ¢iéténa voda,

Jak pfipravek nasic® vypada a co obsahuje toto baleni:
Pfipravek nasic® je nosni sprej, roztok.

Druh obalu: sklenénd lahvicka jantarové barvy s pevné pfipojenym
rozpraSovatem s ochrannym vickem na pipeté. Papirova
krabicka.

Baleni obsahuje 10 ml &irého bezbarvého roztoku,

Upozoméni: v lahvicce vidy zistava zanedbatelné zbytkové
mnozstvl roztoku. Je viak zaruGeno, Ze spray vyda nejméné 10 ml
roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Cassela-med GmbH & Co, KG
Gereonsmiihlengasse 1
D-50670 Kalin nad Rynem
Némecko

Vyrobce:

Klosterfrau Bedin GmbH, Motzener Str. 41, 12277 Berin,

Némecko

Dal informace o tomto pfipravku ziskdte u mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci:

4 Life Pharma CZ, s.r.0.

Ve Studeném 8A

147 00 Praha 4

Ceska republika

Tel. +420 261 226 793

info@4lifepharma.eu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3.9.2014,
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