Príloha č. 1 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2018/02013-ZIB
Schválený text k rozhodnutiu o prevode, ev. č.: 2019/04915-TR



Písomná informácia pre používateľa

Vivispray 1 mg/ml
nosová roztoková aerodisperzia

azelastíniumchlorid


Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ochorenia ako vy.
· 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.


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


1.	Čo je Vivispray a na čo sa používa

Vivispray obsahuje azelastín, ktorý patrí do skupiny liečiv, ktoré zabraňujú účinkom histamínu (antihistaminiká) a iných látok, ktoré organizmus produkuje ako súčasť alergickej reakcie, ktorá sa prejavuje výtokom z nosa, kýchaním, svrbením alebo upchatým nosom. Azelastín má tiež protizápalový účinok.

Vivispray sa používa na liečbu príznakov sezónnej alergickej rinitídy (nádchy) a akútnych záchvatov (exacerbácií) chronickej alergickej rinitídy. 

Vivispray je určený pre dospelých a deti vo veku nad 6 rokov.

Ak sa po 4 týždňoch nebudete cítiť lepšie, alebo sa budete cítiť horšie, porozprávajte sa so svojím lekárom.
 

2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Vivispray

Neužívajte Vivispray
-	ak ste alergický na azelastíniumchlorid alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Vivispray nepoužívajte u detí mladších ako 6 rokov. 
Pokyny pre dospievajúcich sú rovnaké ako pre dospelých (pozri tiež časť 3 "Používanie u detí a dospievajúcich").

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete používať Vivispray, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

Deti a dospievajúci
Tento liek môžu používať deti vo veku od 6 rokov a dospelí.

Ine lieky a Vivispray
Ak užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
Špecifické interakcie (vzájomné pôsobenie s inými liekmi) neboli skúmané.

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

Tehotenstvo:
Napriek tomu, že nie je známe, či azelastín spôsobuje poškodenie nenarodených detí, použitie tohto lieku sa neodporúča počas prvých troch mesiacov tehotenstva.
Dojčenie: 
Vzhľadom na nedostatok údajov o bezpečnosti, Vivispray sa nemá používať počas dojčenia. 

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri používaní tohto lieku môže veľmi zriedkavo dôjsť k únave, vyčerpaniu, závratom alebo slabosti v dôsledku samotného zdravotného stavu alebo pri používaní spreja s obsahom azelastínu. V takom prípade neveďte vozidlá a neobsluhujte stroje. 
Majte, prosím, na pamäti, že konzumácia alkoholu môže tieto účinky zosilniť.


3.	Ako užívať Vivispray 

Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Dospelí a deti vo veku 6 a viac rokov 
Odporúčaná dávka je jedno vstreknutie (0,14 ml) do každej nosovej dierky dvakrát denne (0,56 mg azelastíniumchloridu).

Spôsob podávania
1. Najprv si vyfúkajte nos.
2. Pred prvým použitím odstráňte plastovú zarážku z viečka (Obrázok č. 1).
3. Odstráňte ochranný kryt (Obrázok č. 2).
4. Pred prvým použitím dávkovaciu pumpu niekoľkokrát stlačte (3 až 4-krát), kým začne vystrekovať rovnomerné dávky (Obrázok č. 3). 
5. Do každej nosovej dierky vstreknite jedenkrát, hlavu držte vzpriamene. Nezakláňajte hlavu dozadu (Obrázok č. 4).
6. Po každom použití utrite trysku dávkovacej pumpy a nasaďte ochranný kryt späť na miesto.


[image: ]

Dĺžka používania           
Ak sa váš stav napriek používaniu lieku Vivispray zhorší alebo pretrváva dlhšie ako štyri týždne bez výrazného zlepšenia, porozprávajte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Použitie u detí a dospievajúcich
Používanie lieku Vivispray sa neodporúča deťom mladším ako 6 rokov pre nedostatok údajov o bezpečnosti a účinnosti.

Ak použijete viac lieku Vivispray, ako máte
Ak si vstrekujete príliš veľa lieku Vivispray, kontaktujte svojho lekára alebo lekárnika.
Pri použití do nosa sa neočakáva predávkovanie. 
Štúdie uskutočnené na zvieratách preukázali, že toxické dávky môžu vyvolať príznaky centrálneho nervového systému (podráždenosť, trasľavosť, kŕče). Ak k tomu dôjde u ľudí, má sa začať symptomatická a podporná liečba. Ak k predávkovaniu došlo nedávno, odporúča sa výplach žalúdka.

Ak zabudnete použiť Vivispray
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.
Ak zabudnete použiť tento liek, použite ho ihneď, ako si spomeniete, a ak je to potrebné, aplikujte nasledujúcu dávku o 12 hodín neskôr.

Ak prestanete používať Vivispray
Liečbu neprerušte náhle.
Ak máte 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 vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 z 10 ľudí): po podaní sa môže vyskytnúť nepríjemná chuť v ústach (často v dôsledku nesprávneho spôsobu aplikácie, a to pri nakláňaní hlavy príliš dozadu), čo môže v zriedkavých prípadoch viesť k nevoľnosti.
Menej časté vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 ľudí): nepríjemný pocit v oblasti zapáleného nosového tkaniva (pichanie, svrbenie), kýchanie, krvácanie z nosa.
Zriedkavé vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 ľudí): nevoľnosť
Veľmi zriedkavé vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 ľudí): únava  (vyčerpanosť), závrat alebo slabosť (môže byť tiež spôsobená samotným zdravotným stavom), reakcie z precitlivenosti, vyrážky, svrbenie, žihľavka.
Ak sa hociktorý vedľajší účinok zhorší, alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vášho dieťaťa 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. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Vivispray 

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na etikete fľašky a na škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávajte v pôvodnom obale.
Neuchovávajte v chladničke alebo v mrazničke.
Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30 °C.

Po prvom otvorení používajte maximálne 6 mesiacov.

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


6.	Ďalšie informácie

Čo Vivispray obsahuje

· Liečivo je azelastíniumchlorid 1 mg/ml.
· Ďalšie zložky sú: hypromelóza 2910, edetan disodný, bezvodá kyselina citrónová, dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného, chlorid sodný, čistená voda.

Ako vyzerá Vvispray a obsah balenia

Vivispray je číry, bezfarebný roztok. 
Vivispray nosová roztoková aerodisperzia sa plní do viacdávkového plastového obalu (pozostávajúceho z polyetylénu s vysokou hustotou) vybaveného dávkovacou pumpou. 
Jedna fľaška obsahuje 10 ml roztoku.

Veľkosť balenia: 10 ml.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED 
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Írsko

Výrobca
SAG Manufacturing S.L.U 
Crta. N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix, Madrid 28750, Španielsko
[bookmark: _GoBack]

Galenicum Health, S.L.
Avda. Cornellà 144, 70-1a, Edificio Lekla, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona, Španielsko

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

	Malta
	Vivispray 1 mg/ml


	Rakúsko
	Vividrin direkt gegen Heuschnupfen 1 mg/ml Nasenspray, Lösung

	Nemecko
	Vividrin direkt gegen Heuschnupfen 1 mg/ml Nasenspray, Lösung

	Chorvátsko
	Vivispray 1 mg/ml 

	Slovenská republika
	Vivispray 1 mg/ml


	Grécko
	Vivispray 1 mg/ml



Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v novembri 2019.
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