Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Nasivin 0,01% g *
]

Nosni kapky, roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
MERCK KGaA, 64271 Darmstadt, SRN

Slozeni

Oxymetazolini hydrochloridum 0,01 g ve 100 ml vodného
roztoku.

Pomocné latky: dihydrat edetanu disodného, benzalkonium
chlorid, dihydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, cisténa
voda.

Indikacni skupina
Otorhinolaryngologica.

Charakteristika

Pripravek sniZuje prekrvent a otok sliznice, uvolfiuje priichod-
nost hornich cest dychacich, snizuje bolestivost pfi zanétu
stfedousi a kataru Eustachovy trubice.

Indikace

Nasivin 0,01 % se pouziva pfi akutni rymé, zanétu stfedousf,
kataru Eustachovy trubice, zanétu vedlejSich nosnich dutin.
Je ur€en novorozencdim a kojenctim do 1 roku véku.

Kontraindikace

Pri precitlivélosti na oxymetazolin se pfipravek nesmi uzivat.

Nasivin nosni kapky by nemél byt pouzivan pfi zanétech kaze
a sliznice v okoli nosnich vchodt s tvorbou strupd (napf:
sucha ryma - rhinitis sicca).

Nezadouci ucinky

Obcas se mlze vyskytnout péleni, suchost nosni sliznice,
kychani nebo pocit , ucpaného nosu”. Ojedinéle se mohou
vyskytnout zvyseny krevni tlak, zrychleny tep a pocit busent
srdce. Velice zfidka se mlZe objevit nespavost a podrazde-
nost nebo naopak zvysena spavost. Pri vyskytu téchto nezé-
doucich ucinkd nebo jinych neobvyklych reakci podavani pre-
ruste a poradte se s lékarem.

Interakce

Pfi souCasném anebo pfedchozim uZivani 1éki proti
depresi (tricyklickd antidepresiva) se maze zvysit krevni tlak.
Tato interakce se v détském véku nepfedpoklada.

Davkovani
Neurci-li 1ékar jinak, poddvame novorozenclim do 4. tydne
véku 1 kapku 2 - 3 krdt denné, détem od 5. tydne véku

do konce 1. roku 1 - 2 kapky 2 - 3 kréat denné do kazdého
nosniho vchodu.

Zpusob a pouziti

K usnadnénf a k zajisténi pfesného davkovani
je Nasivin 0,01 % vybaven dévkovaci pipetou.
Podle znacek odméfime zvolené mnoZstvi
roztoku v kapkach, napf.: mame-li podat
1 kapku, je naséto tolik roztoku, Ze hladina
zUstane na znacce 1. Pfi vyprazdnéni pipety je
zachovana jistota pouziti pfesné zvoleného
mnozstvi.

Upozornéni

Je-li podavan ditéti jiny lék na pfedpis, nebo volné prodejny,
poradte se 0 podavani Nasivinu s lékarfem. Bude-Ii ditéti lékar
predepisovat néjaké Iéky, upozornéte jej, Ze podavate ditéti
Nasivin.

Nasivin se nemd pouZivat Castéji nez je doporuceno.
Bez doporuceni lékafe by nemél byt pfipravek podavan déle
neZ 1 tyden. Dlouhodobé uZivani oxymetazolinu méze zpQ-
sobit prechodné poskozeni nosni sliznice a fasinkového
systému, ale muze vést az k trvalému poskozenf sliznice (rhi-
nitis sicca).

Pokud se pfiznaky nezlepsi do 3 dnd nebo se objevi neza-
douci Ucinky, poradte se s Iékarem.

Dojde-li k vypiti pfipravku ditétem nebo i dospélym, vyhle-
dejte lékare.

Uchovavani
Pri teploté do 25 °C.

Varovani

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti
vyznacené na obalu.

Ukladejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni
Kapaci lahvicka s 5 ml vodného roztoku.

Datum posledni revize
8.9.2004
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Nasivin 0,01% g *
]

(Oxymetazolini hydrochloridum)

Nosova instilacia pre novorodencov a dojcata

Vézeny pacient, prosim, precitajte si pozorne nasledujlice upozornenia, obsahuju délezité informécie o pouzivani
lieku. Ak méte otézky, konzultujte ich, prosim, so svojim lekdrom alebo lekérnikom.

Drzitel rozhodnutia o registracii:
MERCK KGaA, Darmstadt, Frankfurterstrasse 250, SRN

Zlozenie:

100 ml vodného roztoku obsahuije:

Liecivo: 0,01 g oxymetazolini hydrochloridum (oxymetazoli-
niumchlorid)

Pomocné latky: dinatrii edetas dihydricus (dihydréat edetanu
disodného), benzalkonii chloridum (benzalkoniumchlorid),
natrii dihydrogenophosphas dihydricus (dihydrat dihydro-
génfosforetnanu sodného), natrii dihydrogenophosphas
monohydricus (dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného),
natrii_hydroxidi solutio (roztok hydroxidu sodného), aqua
purificata (¢istena voda).

Farmakoterapeuticka skupina:
Otorinolaryngologikum

Charakteristika:

Nasivin 0,01% znizuje prekrvenie a opuch sliznice, uvolfiuje
priechodnost hornych dychacich ciest, znizuje bolestivost pri
zapale stredného ucha a katare Eustachovej trubice.

Indikacie:

Nasivin 0,01 % sa pouziva pri akutnej nadche z prechladnu-
tia, vazomotorickej nadche, pri alergickej nadche, zapale
stredného ucha, katare Eustachovej trubice, zapale prinoso-
vych dutin, na diagnostickil dekongesciu (znizenie prekrve-
nia) sliznice. Je ur¢eny novorodencom a dojcatdm do 1 roku.

Kontraindikacie:

Pri- precitlivenosti na oxymetazolin a benzalkéniumchlorid
sa pripravok nesmie pouzivat. Nasivin sa nesmie pouzivat pri
chrastovom zapale koZe a sliznice v okoli nosa (napr. obraz
suchej nadchy - rhinitis sicca). Podavanie Nasivinu by sa malo
zvézit pri koronarnom alebo inom srdcovom ochorent, vyso-
kom krvnom tlaku, cukrovke, hyperfunkcii Stitnej Zzlazy
s ohladom na riziko a prospesnost liecby.

Neziaduce ucinky:

Ojedinele sa mdze vyskytnut mierne palenie, suchost sliznice,
kychanie. V zriedkavych pripadoch, po odzneni Gc¢inku, pocit
Jupchatého” nosa. Pri vyskyte tychto neziaducich Ucinkov
alebo inych nezvycajnych reakcii podavanie preruste a porad-
te sa s lekdrom.

Interakcie:
Doteraz nie sU zname Ziadne.

Davkovanie:

Ak nie je lekdrom odportcané inak, podavame novoroden-
com do 4. tyzdna veku 1 kvapku 2 - 3 x denne, detom od
5. tyzdna veku do konca 1. roku 1 - 2 kvapky 2 - 3 x denne
do kazdého nosového otvoru. Davkovanie nesmie byt castej-
Sie ako 3-krat denne. Bez odporucenia lekdra by nemal byt
pripravok podavany dlhsie ako 5 - 7 dni. Dlhodobé pouziva-
nie Nasivinu moze viest k atrofii sliznice, ktord ma podobny
klinicky obraz ako vasomotorickd nadcha. Dlhodobé pouzi-
vanie oxymetazolinu méZze sposobit trvald poruchu sliznice
(rhinitis sicca).

Sposob podavania:

Na ulahcenie a na zabezpecenie presného
dévkovania je Nasivin 0,01 % vybaveny davko-
vacou pipetou. Podla znaciek na pipete odmeri-
ame zvolené mnozstvo roztoku v kvapkach, napr.: ak chceme
podat 1 kvapku, nasajeme také mnozstvo roztoku, aby hladi-
na v pipete sa ustdlila na znacke 1. Pri vyprazdneni pipety je
zabezpecené, Ze aplikujeme len presne zvolené mnozstvo.

Upozornenie:

Ak dieta uziva iné volnopredajné lieky alebo lieky na predpis,
poradte sa o pouzivani Nasivinu s lekdrom. Ak dietatu bude
lekar predpisovat nové lieky, upozornite ho, Ze pouziva
Nasivin. V pripade predavkovania alebo vypitia pripravku die-
tatom alebo dospelym vyhladajte lekara.

Uchovévanie:
Uchovévajte pri teplote do 25 °C.
Pripravok musi byt uchovavany mimo dosahu deti.

Varovanie:

Liek sa nesmie pouzivat po uplynuti ¢asu pouzitelnosti vyzna-
¢eného na obale . Po otvoreni sa nesmie pouzivat dihsie
ako 3 mesiace.

Balenie:
5ml.

Datum poslednej revizie:
August 2001
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