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Písomná informácia pre používateľa

Oxymetazolin Dr.Max 
0,5 mg/ml
nosová roztoková aerodisperzia

oxymetazolíniumchlorid


Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Pozri časť 4. 
· Ak sa do 3 dní nebudete cítiť lepšie, alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára. 


V tejto písomnej informácii pre používateľa sa dozviete: 
1.	Čo je Oxymetazolin Dr.Max a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Oxymetazolin Dr.Max
3.	Ako používať Oxymetazolin Dr.Max
4.	Možné vedľajšie účinky
5	Ako uchovávať Oxymetazolin Dr.Max
6.	Obsah balenia a ďalšie 

1.	Čo je Oxymetazolin Dr.Max a na čo sa používa

Oxymetazolin Dr.Max patrí do skupiny liekov nazývaných sympatomimetika, ktoré vyvolávajú miestne zúženie ciev a znižujú prekrvenie a opuch nosovej sliznice.

Tento liek je určený na lokálnu a dočasnú úľavu od upchatia nosa spôsobeného nádchou.

Ak sa do 3 dní nebudete cítiť lepšie, alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Oxymetazolin Dr.Max

Nepoužívajte Oxymetazolin Dr.Max 
· ak ste alergický na oxymetazolin alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených 
v časti 6),
· ak užívate alebo ste užívali antidepresíva (lieky proti depresii) v priebehu posledných 14 dní,
· [bookmark: _GoBack]ak užívate iný liek, ktorý znižuje prekrvenie a opuch sliznice,
· ak máte zvýšený vnútroočný tlak (glaukóm s uzavretým uhlom),
· ak ste v nedávnej dobe podstúpili neurochirurgický zákrok (transsfenoidálnu hypofyzektómiu alebo iný chirurgický zákrok, ke dochádza k odkrytiu mozgomiechových plien)
· ak trpíte ochorením srdca alebo krvného obehu,
· ak máte suchý zápal nosovej sliznice spojený s tvorbou chrást (rhinitis sicca). 

Nepoužívajte Oxymetazolin Dr.Max u detí mladších ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete používať Oxymetazolin Dr.Max, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika 
· ak máte zvýšenú hladinu cukru v krvi (cukrovka),
· ak máte zvýšený krvný tlak (arteriálnu hypertenziu),
· ak trpíte ochorením prostaty (zväčšenie prostaty),
· ak trpíte ochorením štítnej žľazy (zvýšená funkcia štítnej žľazy),
· ak máte nádor drene nadobličiek (feochromocytóm),
· ak užívate adrenergické bronchodilatancia (na liečbu astmy), fenotiazíny (lieky zmierňujúce pocit úzkosti) alebo metyldopu (na zníženie krvného tlaku),
· ak sa objaví nespavosť (vo veľmi zriedkavých prípadoch), pokúste sa vyhnúť užívaniu v neskorých večerných hodinách alebo počas noci.

Používanie rozprašovača viac ako jednou osobou môže spôsobovať šírenie infekcie.

Deti
Nepodávajte deťom mladším ako 12 rokov. Deti môžu byť obzvlášť náchylné k vedľajším účinkom.

Iné lieky a Oxymetazolin Dr.Max
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. To sa týka aj liekov, ktoré nie sú viazané na lekársky predpis, homeopatík, liečivých rastlín a iných produktov súvisiacich so zdravím, pretože môže byť nevyhnutné prerušiť liečbu alebo upraviť dávkovanie niektorého z týchto prípravkov.

Účinky lieku Oxymetazolin Dr.Max a iných súbežne užívaných liekov sa môžu vzájomne ovplyvňovať, preto môže byť nevyhnutné zmeniť dávkovanie alebo prerušiť liečbu. Ak užívate niektoré z nasledujúcich liekov, je dôležité, aby ste to povedali svojmu lekárovi: 
lieky proti depresii (inhibítory monoaminooxidázy (MAOI) alebo tricyklické antidepresíva), fenotiazíny, (lieky zmierňujúce pocit úzkosti), lieky proti astme, lieky na vysoký krvný tlak alebo metyldopa (liek na zníženie krvného tlaku), bromokriptín (na liečbu Parkinsonovej choroby), srdcové glykozidy (digoxín, na kontrolu srdcového tepu) a ergotamínové alkaloidy (na liečbu akútnych migrenóznych bolestí hlavy).

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek.

Tehotenstvo
Lieky obsahujúce oxymetazolín sa nesmú používať počas tehotenstva.

Dojčenie
Tento liek sa nesmie používať počas dojčenia bez porady s lekárom, pretože liečivo môže prestupovať do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Hoci sa žiadny vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje neočakáva, keď pocítite ospalosť alebo závraty vyhnite sa vedeniu vozidla a obsluhe strojov.

Oxymetazolin Dr.Max obsahuje benzalkóniumchlorid, ktorý môže spôsobiť bronchospazmus (neočakávané zúženie dýchacích ciest spôsobujúce dýchavičnosť).


3.	Ako používať Oxymetazolin Dr.Max

Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Odporúčané dávkovanie je jeden vstrek do každej nosnej dierky, maximálne 2-krát denne.

Neužívajte dlhšie ako 3 dni bez lekárskeho predpisu.

Jeden vstrek do nosa pred spaním udrží nosné dierky po celú noc voľné. 

Použitie u detí
Nepodávajte deťom mladším ako 12 rokov. Deti môžu byť obzvlášť náchylné k vedľajším účinkom.

Pokyny k správnemu používaniu lieku
Pred prvým použitím tohto lieku je nutné sprej aktivovať. Pri aktivácii držte fľaštičku smerom od tela a niekoľkokrát stlačte až kým vystrekne rozprášená kvapalina.
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	1. Z fľaštičky dajte dole ochranný kryt. 
	
	2. Uchopte fľaštičku ukazovákom a prostredníkom v hornej časti a palcom zo spodnej časti.
	
	3. Nasmerujte fľaštičku do nosa a stlačte.



Pred aplikáciou musia byť hlieny odstránené vysmrkaním.

Po každom použití sa má aplikátor očistiť čistou a vlhkou utierkou a fľaštička sa má uzatvoriť ochranným krytom.

Ak máte pocit, že účinok lieku je príliš silný alebo príliš slabý, informujte svojho lekára alebo lekárnika.

Ak použijete viac Oxymetazolinu Dr.Max, ako máte
Ak sú použité nadmerné dávky alebo v prípade nepretržitého používania, alebo ak je Oxymetazolin Dr.Max náhodne požitý vnútorne (ústami), môže dôjsť k bolestiam hlavy, trasu, poruchám spánku, nadmernému poteniu, búšeniu srdca a nervozite. Ak sa toto vyskytne, znížte dávkovanie a opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika, ak si nie ste istý správnym dávkovaním.

V prípade predávkovania alebo náhodného požitia ihneď informujte svojho lekára, lekárnika alebo najbližšiu pohotovostnú službu.

Ak zabudnete použiť Oxymetazolin Dr.Max
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku. 

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia 
u každého.

- Časté (vyskytujú sa u menej ako 1 z 10 pacientov): pálenie, suchosť a/alebo podráždenie nosovej sliznice alebo kýchanie. Nadmerné alebo nepretržité užívanie môže spôsobiť upchatie nosa kvôli tzv. „rebound“ efektu.

- Zriedkavé (vyskytujú sa u menej ako 1 z 1 000 pacientov): úzkosť, únava, podráždenosť, poruchy spánku u detí, zrýchlený tlkot srdca, búšenie srdca, zvýšený krvný tlak, upchatý nos, opuch nosovej sliznice, bolesti hlavy, nevoľnosť, návaly horúčavy, vyrážka a poruchy zraku.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.

5.	Ako uchovávať Oxymetazolin Dr.Max

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30 C.

Tento liek uchovávajte mimo  dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na obale po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. Po prvom otvorení spotrebujte do 30 dní.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Oxymetazolin Dr.Max obsahuje
· Liečivo je oxymetazolíniumchlorid 0,5 mg/ml.
· Ďalšie zložky (pomocné látky) sú benzalkóniumchlorid, hydrogénfosforečnan sodný bezvodý, dihydrát dihydrogénfosforečnanu sodného, glycín, sorbitol, čistená voda. 

Ako vyzerá Oxymetazolin Dr.Max a obsah balenia

Oxymetazolin Dr.Max je roztok na použitie do nosa v plastovej flaštičke  so sprejovou pumpičkou a plastovým uzáverom. Každá fľaštička obsahuje 15 ml roztoku.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
Dr.Max Pharma Limited
First Floor Roxburghe House
273-287 Regent Street
Londýn W1B 2HA
Spojené kráľovstvo

Výrobca
ITALFARMACO, S.A.
San Rafael 3, Alcobendas
Španielsko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Česká republika: 	Oxymetazolin Dr.Max 0,5 mg/ml
Polsko:	Oxymetazoline Dr.Max		
Malta: 	Oxymetazoline Dr.Max 0.5 mg/ml nasal spray, solution
Slovenská republika:	Oxymetazolin Dr.Max

Táto písomná informácia pre používateľa bola naposledy aktualizovaná v 01/2015.
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