BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

1 mg/ml + 50 mg/ml

oldatos orrspray felnétteknek és gyermekeknek
xilometazolin-hidroklorid és dexpantenol

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el
figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely az On szama-
ra fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban
leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

e Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld
informaciokra a késébbiekben is szliksége lehet.

* Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszeré-
széhez.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatéas jelentkezik, tajékoztassa
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatod-
ban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

¢ Feltétlendl tajékoztassa kezel6orvosat, ha tlnetei 3 napon
belll nem enyhlilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztatoé tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a nasic és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

. Tudnivaldk a nasic alkalmazésa el6tt

. Hogyan kell alkalmazni a nasic-ot?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell a nasic-ot tarolni?

. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a nasic és milyen betegségek
esetén?

A nasic oldatos orrspray.

Két hatéanyaga van, a xilometazolin érszlkitd hatasa révén
csOkkenti a nyalkahartya vérbéségét, a dexpantenol egy vitamin
(pantoténsav szarmazék), amely elésegiti a sebgyogyulast és
védi a nyalkahartyat.

A nasic heveny orrnyalkahartya-gyulladasban az orrnyalkahartya
duzzanaténak enyhitésére, az orrdugulas csokkentésére, a bor- és
nyalkahartya-elvaltozasok gyégyulasanak elésegitésére, az un.
vazomotoros (az erek 6sszehlzédasaval 6sszefliggd) orrnyalka-
héartya-gyulladas tlineteinek enyhitésére, valamint orrm(tétet
kovetéen a nehezitett orrlégzés kezelésére alkalmazhaté. A
nasic felnéttek és iskolaskoru (6 év feletti) gyermekek szamara
adhato, (kisebb, 2 és 6 év kozotti gyermekek szamara létezik
gyengébb valtozatban, aminek a neve: nasic 0,5 mg/ml + 50
mg/ml oldatos orrspray gyermekeknek).

2. Tudnivalék a nasic alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a nasic-ot:

¢ ha allergias a xilometazolinra, a dexpantenolra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb &sszetevéjére;

e az orrnyalkahartya heges, porkds, szaraz gyulladasa esetén;

e olyan sebészeti beavatkozason atesett beteg esetén, akinek
orron keresztll eltavolitottdk az agyalapi mirigyét, vagy
feltartak a kemény agyhartyajat;

® 6 éves életkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A nasic alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy

gyogyszerészével.

¢ ha On Un. monoaminoxidaz gatlékat (MAO gatlék) vagy egyéb
olyan gyégyszereket szed, melyek emelhetik a vérnyomast,

e ha a szemében fokozott a belnyomas (z6ld halyog, vagy
glaukéma), kiiléndsen, ha szlikzugu glaukémaban szenved,

* ha sulyos sziv- és érrendszeri betegségben szenved (pl.
szivkoszoruér betegség, magas vérnyomas /hipertenzié/),

* ha szivbetegségben (pl. hosszd QT-szindrémaban) szenved,
¢ ha mellékvesevel6-daganata van (feokromocitoma),

¢ haanyagcserezavarban szenved (Pl. pajzsmirigy-tulmikodés
(hipertiredzis), cukorbetegség),

e porfiridnak nevezett anyagcserezavarban,
e adilmirigy megnagyobbodasa (prosztata hiperplazia) esetén.

Gyermekek

A hosszU tavu alkalmazas és a tuladagolds kerilendé a
mellékhatasok kialakulasa miatt, melyek kilonésen a gyermeke-
ket veszélyeztetik. Nagyobb adagok csak orvosi fellgyelet
mellett alkalmazhatok.

A nasic olyan koncentracidban tartalmazza a hatéanyagokat,
amely felnéttek és iskolaskoru gyermekek kezelésére alkalmas,
ezért nem adhaté csecsemoéknek és 6 év alatti gyermekeknek.
Kisebb gyermekek részére kevésbé erés orrspray-k kaphatok.

Egyéb gyégyszerek és a nasic

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

A nasic és bizonyos hangulatjavitd gyogyszerek (tranilcipro-
min-tipust MAO gatlok vagy triciklusos antidepresszansok) sziv-
és érrendszeri hatasaiknal fogva megemelhetik a vérnyomast.

A nasic-ot mas, influenza és megfazas kezelésére szolgald
gyogyszerrel nem javasolt egyltt alkalmazni a sziv- és
érrendszeri, valamint a kozponti idegrendszerre gyakorolt
esetleges mellékhatasok megndvekedése miatt.

Termékenység, terhesség és szoptatas

A nasic-ot terhes n6k nem alkalmazhatjak, mert nem végeztek
vizsgélatokat a fejléd6é magzatra gyakorolt hatasokkal kapcsola-
tosan.

A nasic-ot szoptaté anyak nem alkalmazhatjak, mert nem
ismert, hogy a xilometazolin-hidroklorid kivalasztédik e az
anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre

A nasic hosszU ideig vagy nagy adagban toérténé hasznéalata
esetén nem zarhato ki sziv- és érrendszeri vagy idegrendszeri
hatasok jelentkezése. Ezért ilyen esetekben csak fokozott
korultekintéssel szabad gépjarmivet vezetnie, illetve gépeket
kezelnie.

A nasic benzalkénium-kloridot tartalmaz
Nem hasznalhaté olyan betegek esetén, akik ismerten tulérzéke-
nyek erre a tartositészerre.

3. Hogyan kell alkalmazni a nasic-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban
leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja:

Orrnyéalkahartyan valé helyi alkalmazasra.

W Tavolitsa el a véddkupakot az adagoldfejrél. Az
elsé haszndlatbavétel el6tt t6bbszér nyomja meg

‘ az adagolofejet, amig a kifljt permet egyenletessé
valik. A kovetkezé alkalmazasok esetén mar

azonnal hasznalatba vehetd az applikator.

/ Az adagolofej végét lehetdleg fliggdlegesen
l helyezze az orrlyukakba és nyomja le egyszer az
adagold részt. Higiéniai szempontbdl minden

hasznélat utan tordlie meg az adagolédfejet és
helyezze vissza a védékupakot.

Ha az orvos masképpen nem rendeli, felndttek és iskolaskoru
gyermekek esetén mindkét orrnyilasba egy-egy adag nasic
orrspray-t kell alkalmazni, szikség szerint maximum harom
alkalommal naponta. A maximalis egyszeri vagy napi adagot
tallépni tilos.

Hasznalat kdzben az orrspray tartalyat allé helyzetben kell
tartani és a bepermetezés ideje alatt lassan, az orron &t
belélegezni. Az adagolast az egyéni érzékenységtél és a klinikai
hatéastol figgéen kell megvalasztani.

Ne hasznalja a nasic-ot 5 napnal hosszabb ideig, kivéve, ha ezt
az orvos vagy fogorvos javasolta.

Gyermekek

Gyermekek esetén a kezelés id6étartamaval kapcsolatosan
mindig ki kell kérni orvos tanacsat.

A 6 - 12 éves gyermekek kezelésére csak felnétt felligyelete
mellett alkalmazhaté.

A nasic hosszu tavu alkalmazésa az orrnyalkahartya krénikus
duzzanatédhoz, sulyos esetben elhalasahoz vezethet.
Glaukémas (kllonodsen szlikzugl glaukoméban szenvedd)
betegeknek a nasic alkalmazasa el6tt ki kell kérnitk orvos
tanacsat.

Ha a nasic alkalmazasa soran annak hataséat tulzottan erésnek,
vagy gyengének érzi, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Ha az el6irtnal tobb nasic-ot alkalmazott (tiladagolas) vagy
véletleniil lenyelt nagyobb mennyiségii nasic-ot, az alabbi
tiinetek jelentkezhetnek:

Pupillatagulat, hanyinger, hanyas, az ajkak elkékdilése, laz,
goOrcsok, sziv- és érrendszeri zavarok (szapora szivverés,
szivritmuszavar, keringési elégtelenség, szivmegallds, magas
vérnyomas), a tidé milkddési zavarai (tidéodéma, |égzési
elégtelenség), mentalis zavarok.

Ritkdn az alabbi tlnetek is el6fordulhatnak: almossag, a
testhémérséklet csdkkenése, csdkkent szivfrekvencia, sokksze-
r( vérnyomasesés, nehézlégzés és koma.

Tuladagolas vagy véletlen lenyelés esetén forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a nasic-ot:
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara,
hanem folytassa a kezelést az adagolasi utasitas szerint.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékha-
tasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka (10 000-bél kevesebb mint 1 beteget érint):
Nyugtalansag, almatlansag, faradtsag (dlmossag, szedacio),
fejfajas, hallucinacié (kildndsen gyermekeknél)

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:

Ritka (10 000-bdl 1-10 beteget érint): Szivdobogasérzés, szapora
szivverés (tahikardia) vagy magas vérnyomas (hipertenzio).
Nagyon ritka (10 000 bé&l kevesebb mint 1 beteget érint):
szivritmuszavar (aritmia)

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és
tiinetek:

Nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint): Az
alkalmazas befejezése utan a nyalkahartya duzzanata, orrvérzés
Nem ismert: Az orrnyalkahartya égé érzése és szarazsaga,
tisszentés

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori (1000-b6l 1-10 beteget érint): Tulérzékenységi reakciok
(bdrkiltés, viszketés, a bér és a nyalkahartya duzzanata)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa
kezel6orvosat vagy gyoégyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban
fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
A mellékhatasokat kdzvetlenll a hatésag részére is bejelentheti
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet 1372 Budapest Pf. 450 honlap: www.ogyei.gov.hu
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio Aalljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcso-
latban.

5. Hogyan kell a nasic-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Ez a gyégyszer nem igényel kuldnleges tarolast.
Felbontas utan 12 hétig hasznalhato fel.

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:)
utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati idé az adott hénap
utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a
haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedé-
sek elésegitik a kdérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a nasic 1 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray

feln6tteknek és gyermekeknek?

— Hatdéanyagok: dexpantenol és xilometazolin-hidroklorid.
10 ml oldat (egy lveg) 10 mg xilometazolin-hidrokloridot és
500 mg dexpantenolt tartalmaz.
Egy adag, azaz egy fdjas, ami 0,1 ml oldatnak felel meg, 0,1
mg xilometazolin-hidrokloridot és 5,0 mg dexpantenolt
tartalmaz.

— Egyéb dsszetevSk: benzalkonium-klorid, kalium-dihidrogén-
foszfat, dinatrium hidrogénfoszfat dodekahidrat, tisztitott viz.

Milyen a nasic kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen vizes oldat.

10 ml oldat 10 ml es barna tivegben beépitett permetpumpaval.

Mdszaki okok miatt a pumpa nem tudja maradéktalanul felszivni
az oldatot az Givegbdl. Ennek ellenére 10 ml oldat felhasznalhato.

Egy liveg dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Cassella-med GmbH & Co. KG

Gereonsmuihlengasse 1

50670 Koéin

Németorszag

Gyarto:

Klosterfrau Berlin GmbH,
Motzener Str. 41, 12277 Berlin,
Németorszag

OGYI-T-20508/02 (10ml)
OGYI-T-20508/04 (10ml)

A betegtajékoztaté legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma:
2019. januar

A nasic tulajdonsagai:

Az egészséges orr szerepe - tobbek kozott — a belélegzett
levegé felmelegitése, nedvesitése és szlirése, ezzel védve a
légzbérendszert a kllsé levegé hidegétdl és a kiszaradastol.
Emiatt az orr belsé részét b6 vérellatasu nyalkahartya boritja.

Az orrnyalkahartya mikodését kulonbozé tényezdk (pl.
gyulladas vagy sebészeti beavatkozas) ronthatjak. Ezen ingerek
hatdsara az orrnydlkahartya megduzzad, az orrlégzés
nehézkessé valik és "eldugult orr" érzése alakul ki.

Az orrnyalkahartya natha vagy sebészeti beavatkozas okozta
gyulladdsos duzzanatdnak enyhitése érdekében a nasic
orrspray-t lokalisan az orr nyalkahartyajara kell felvinni, igy
hatdéanyagai, a xilometazolin-hidroklorid és a dexpantenol
kozvetlenul fejtik ki hatasukat.

A xilometazolin-hidroklorid tartésan csokkenti az orrjaratok
duzzanatat, javitva ezzel az orrlégzést.

Ez a hatas jelentésen javul a xilometazolin-hidroklorid és a
dexpantenol kombinalasaval. A dexpantenol egy pantoténsav
szarmazék, amely a szervezet valamennyi szdvete szamara
szllkséges vitamin, része az altalanos étrendnek, el6segiti a
sebgydgyulast és védi a nyalkahartyat.
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