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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nasivin Soft 0,05 %
nosovy roztokovy sprej

oxymetazolinium-chlorid

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.
- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nasivin Soft 0,05% a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nasivin Soft 0,05%
Ako pouzivat’ Nasivin Soft 0,05%

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nasivin Soft 0,05%

Obsah balenia a d’alSie

AN e

1. Co je Nasivin Soft 0,05% a na o sa pouZiva

Nasivin Soft 0,05 % patri do skupiny lickov nazyvanych otorinolaryngologika, ur¢enych na liecbu
ochorenia usi, nosa a hrtanu.

Je to lokalne posobiaci liek na liecbu nadchy. Oxymetazolin znizuje prekrvenie a opuch sliznice,
uvolnuje priechodnost’ hornych dychacich ciest, znizuje bolestivost’ pri zapale stredného ucha a zapale
Eustachove;j trubice.

Tento liek sa pouziva pri akttnej nddche, nadche prejavujicej sa vo forme opakovaného vytoku z nosa
a pri chronickej nadche. Okrem toho sa pouziva na uvolnenie odtoku nosového hlienu pri zapaloch
prinosovych dutin, pri nedoslychavosti v désledku opuchu Eustachovej trubice (zapal Eustachovej
trubice) a pri zapale stredného ucha. Pod dohl'adom lekara sa moze pouzit’ pri chronickej nadche a na
odpuchnutie sliznice po diagnostickych zakrokoch.

Liec¢ba Nasivinom Soft 0,05 % v porovnani s pouzitim fyziologického roztoku chloridu sodného
skracuje trvanie nadchy z priemernych 6 dni na 4 dni.

Nasivin Soft 0,05 % je uréeny dospelym a detom vo veku od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nasivin Soft 0,05%

NepouZzivajte Nasivin Soft 0,05%

- ak ste vy alebo vase dieta alergicki na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alich zloZiek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate zapal nosovej sliznice spojeny s tvorbou chrést (rhinitis sicca),

- udeti vo veku do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Nasivin Soft, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V nasledujucich pripadoch sa méZze liek pouzivat’ iba po odporacani lekarom:

- zvySeny vnutroo¢ny tlak, najmai ak je pritomny zeleny zakal (glaukém s uzatvorenym uhlom),

- nador drene nadobliciek (feochromocytom),

- poruchy latkovej vymeny (napr. zvySena funkcia Stitnej zl'azy, cukrovka),

- tazké srdcovocievne ochorenie (napr. ischemicka choroba srdca, vysoky krvny tlak),

- liecba niektorymi liekmi proti depresii (inhibitormi monoaminooxidazy, MAOI, tricyklickymi
antidepresivami, ktoré mézu zvySovat krvny tlak,

- nezhubné zvicSenie prostaty.

Nepretrzité pouzivanie nosovych kvapiek méze v doésledku prekrvenia a opuchu nosovej sliznice
spdsobit’ chronické upchatie nosa (medikament6znu nadchu) a napokon poruSenie (atrofiu) nosove;j
sliznice. Pouzivanie lieku pri chronickej nadche je mozné len pod dohl'adom lekara.

Dlhodobé pouzivanie licku moze spdsobit’ tzv. sucht nadchu (zapal sliznice nosa s tvorbou chrast a so
znizenim sekrécie hlienov).

Liek sa nesmie podavat’ bez odporticania lekara dlhsie ako 3-5 dni.

Podévanie po dobu dlh$iu ako 5 dni je mozné iba so suhlasom lekara.

Kazdému opakovanému pouzitiu licku ma predchadzat’ obdobie niekol’kych dni bez liecby.

Deti a dospievajici

Nasivin Soft 0,05 % je uréeny detom vo veku od 6 rokov a dospelym. Pre d’alSie vekové kategorie
deti je mozné pouzit’ Nasivin Soft 0,01 % a Nasivin Soft 0,025 %.

Nasivin Soft 0,01 % je ur¢eny novorodencom a dojcatam vo veku do 1 roka.

Nasivin Soft 0,025 % je ur¢eny detom vo veku od 1 do 6 rokov.

Iné lieky a Nasivin Soft 0,05%
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky tohto lieku a inych, subezne uzivanych lickov sa mdzu vzajomne ovplyviiovat.

Pri su¢asnom pouzivani liekov obsahujucich oxymetazolin a niektorych liekov na lie¢bu depresie
(inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) alebo tricyklické antidepresiva) sa moze zvysit’ krvny tlak
v dosledku t¢inku na srdce a krvny obeh.

Pri predavkovani alebo prehltnuti Nasivinu Soft a sic¢asnom alebo neddvnom uziti inhibitora MAOI
moze dojst’ ku zvyseniu krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek. Predtym, ako zacnete
uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Nasivin Soft sa méze pouzivat’ v obdobi tehotenstva a doj¢enia iba po konzultacii s lekarom.
Odporacané davkovanie sa nesmie prekrocit’..

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak tento liek pouziva dospela osoba podl'a odporucani, neo¢akava sa Ziadne narusenie schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri dlhodobom pouzivani alebo pri podani vyssej davky nemozno
vylucit’ ucinky na srdcovocievny systém. V takomto pripade sa mdze znizit’ vaSa schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Nasivin Soft 0,05%
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospelym a detom od 6 rokov sa podava 1 davka (1 vstreknutie) do kazdej nosovej dierky dva az
trikrat denne.
Vo vyssich, ako odporucanych, davkach sa moéze liek pouzivat’ len pod dohl'adom lekara.

Uginok Nasivinu Soft nastupuje do 25 sekund po podani a trva niekol’ko hodin (priemerne 6-8 hodin,
najviac 12 hodin).

Bez lekarskeho predpisu sa Nasivin Soft moze pouzivat’ len kratkodobo (najviac 5 dni).

Je potrebné predchadzat’ dlhodobému pouzivaniu tohto lieku.

Kazdému opakovanému pouzitiu lieku mé predchédzat’ obdobie niekol’kych dni bez liecby. Pri
dlhodobom pouzivani Nasivinu Soft moze dojst’ k trvalému poskodeniu a zapalu nosovej sliznice s
tvorbou chrast (rhinitis sicca). Pri chronickej nadche sa lieck méze pouZzivat’ len pod dohl'adom lekara.
Dlhodobé pouzivanie liekov proti nadche, ktoré pdsobia proti opuchu nosovej sliznice, moze viest’

k jej chronickému opuchu (pocit upchatého nosa) a nakoniec k atrofii (stencenie) nosovej sliznice.
Neprekracujte odporuc¢anti davku. Nepredlzujte dobu liecby bez konzultacie s lekarom.

Ak sa stav nezlepsi alebo sa dokonca pocas pouzivania lieku zhors$i, vyhl'adajte lekara.

Ak pouzijete viac Nasivinu Soft 0,05%, ako mate

Predavkovanie alebo ndhodné prehltnutie méze spdsobit’ tieto priznaky:

roz§irenie zrenic (mydridza), ziiZzenie zrenic (mi6za), nevolnost’, vracanie, zmodranie pier (cyan6za),
hortcka, ki¢e, poruchy srdcovej ¢innosti a krvného obehu (tachykardia, srdcova arytmia, zastavenie
¢innosti srdca, hypertenzia), t'azkosti s dychanim (opuch pl'ic, poruchy dychania), potenie, nepokoj a
psychické poruchy.

Okrem toho sa tiez moézu vyskytnit’ ospalost’, zniZenie telesnej teploty, spomalenie srdcovej
frekvencie, pokles krvného tlaku podobny Soku, prerusenie dychania a bezvedomie.

Ak si vSimnete priznaky predavkovania, okamzite kontaktujte lekara.

Liecba predavkovania zahtiia opatrenia, ako je podanie aktivneho uhlia, vyplach zaltdka alebo liecba
kyslikom. V niektorych pripadoch méze byt potrebné liecit’ vysoky krvny tlak, horticku a kice.

Ak zabudnete pouZzit’ Nasivin Soft 0,05%
Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v pdvodnom

pouzivani podl'a predpisaného navodu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani lieku Nasivin sa mozu vyskytnut’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):

* palenie a suchost’ nosovej sliznice, po dlhodobom pouzivani sucha nadcha (rhinitis sicca),
kychanie.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

* intenzivny pocit "upchatého" nosa po vymiznuti uc¢inku, krvacanie z nosa, reakcie z precitlivenosti
(vyrazka, svrbenie, opuch koZe a sliznic).
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Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
* Dbusenie srdca (palpitacie), zrychlena aktivita srdca (tachykardia), zvySenie krvného tlaku.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
* Dbolest” hlavy, nespavost’, inava, nepokoj.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nasivin Soft 0,05%

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni nepouzivajte dlhsie ako 12 mesiacov.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flaske po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nasivin Soft 0,05 % obsahuje
- Liecivo je oxymetazolinium-chlorid.
1 ml roztoku obsahuje 0,5 mg oxymetazolinium-chloridu. Jedno vstreknutie obsahuje
22,5 mikrogramov oxymetazolinium-chloridu. Balenie obsahuje 143 vstrekov.
- Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citronovej, citronan trisodny, glycerol (85%), ¢istena voda.

Ako vyzera Nasivin Soft 0,05% a obsah balenia
Biela polyetylénova flaska s odmernym davkovacim uzaverom.
Velkost balenia: 10 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Nemecko

Vyrobca

P&G Health Austria GmbH & Co. OG
Hosslgasse 20

9800 Spittal an der Drau

Rakusko

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S. A. U
Avda. Leganés 62

Alcorcon 28923 (Madrid)

Spanielsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sofarimex - Induastria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias - Alto do Colaride

2735 -213 Cacém

Portugalsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023



