sp.zn. sukls276845/2012
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Nasic
nosni sprej, roztok

xylometazolini hydrochloridum a dexpanthenolum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti
svého l¢kare nebo 1ékarnika.

- NasicPonechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete pottebovat
precist znovu.

- Pozédejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dntli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1é¢karem.

Co naleznete v této ptibalové informaci

Co je ptipravek Nasic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nasic pouzivat
Jak se ptipravek Nasic pouziva

Mozné nezédouci uéinky

Jak ptipravek Nasic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN S

1. Co je pripravek Nasic a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Nasic je nosni sprej, ktery obsahuje 1écivé latky xylometazolin a dexpanthenol..

Xylometazolin méa vasokonstrikéni u€inky (vyvolava staZzeni cév) a tim snizuje otok nosni
sliznice.

Dexpanthenol je derivatem kyseliny panthotenové, vitaminu, ktery podporuje hojeni ran a chrani
sliznice.

Ptipravek Nasic se uziva ke sniZzeni otoku nosni sliznice pii rymé a k podpote hojeni
narusené

sliznice a ktze, k ulevé pfi vazomotorické rymé (projevuje se zachvaty fidkého vodnatého
vytoku z nosu a ucpanym nosem) a k 1é¢be zhorSeného nosniho dychéani po operacich nosu.

r~r

Béhem nékolika minut se plisobenim 1é¢ivé latky xylometazolin — hydrochloridu snizi otok
nosnich dychacich cest.

Pripravek Nasic je uréen pro dospélé a déti od 6 let veku.
Pokud se do 3 dnil nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢kafem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Nasic pouZivat

Nepouzivejte ptipravek Nasic:
- jestlize jste alergicky(a) na xylometazolin hydrochlorid nebo
dexpanthenol a nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize mate suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca),
- ptipravek Nasic neni urcen k 1écbé déti do 6 let veku.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Nasic se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem
jestlize uzivate 1éky na lécbu deprese, tzv. tricyklicka nebo tetracyklickd antidepresiva
nebo antidepresiva ze skupiny inhibitortt monoaminovych oxidaz (MAO inhibitory)
nebo jiné 1€ky, které maji schopnost zvySovat krevni tlak,
jestlize mate zvyseny nitrooc¢ni tlak, zvlaste jestlize trpite zelenym zakalem s uzavienym
uhlem,
jestlize mate vazné onemocnéni srdce a cév (napf. onemocnéni véncitych cév, vysoky
krevni tlak)
jestlize mate nador dfené nadledvinek (feochromocytom),
jestlize mate metabolické onemocnéni (napf. zvySenou ¢innost §titné z1azy projevujici
se zvySenym pocenim, zvysenou télesnou teplotou, zvySenou tepovou frekvenci, nebo
mate-li cukrovku)
jestlize trpite nezhoubnym zvétSenim prostaty

Dlouhodobé uzivani nebo uzivani vysokych davek mize vést k chronickym otoktim a
zpusobit opétovné ucpani nosu, ptipadné az ztenceni (posSkozeni) nosni sliznice.
Neptekracujte proto doporucené davkovani ani délku lécby (viz bod 3).

Déti a dospivajici
Pripravek Nasic s ohledem na obsah 1é¢ivé latky neni vhodny pro déti do 6 let véku. Pro déti do 6 let
veku jsou dostupné nosni spreje s niz§$im obsahem 1é¢ivé latky.

Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Nasic
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které moznd budete uzivat.

Soucasné uzivani ptipravku Nasic a nékterych 1éka pro
1é€bu deprese (tzv. inhibitort monoaminovych oxidaz tranylcyprominového typu, nebo
tricyklickych ¢i tetracyklickych antidepresiv) mliZze mit za nasledek zvyseni krevniho tlaku
nasledkem plisobeni téchto 1éCivych latek na kardiovaskularni systém. K témto G¢inklim
muze dochazet i dva tydny po ukonceni 1écby vyse uvedenymi antidepresivy.

Téhotenstvi,kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.
Pted uzitim jakéhokoliv 1€ku se zeptejte svého Iékate nebo 1€karnika. T¢hotné Zeny a kojici
zeny nesmi piipravek Nasic uzivat, nebot’ nejsou znamy ucinky pfipravku na plod a ani zda
je pripravek vylucovan do matetského miéka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:
Pti dlouhodobém uzivani vysokych déavek piipravku Nasic nelze vyloucit systémové
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(celkové) nezadouci ucinky, véetné nezddoucich u€inki na centralni nervovy systém a
srdecné-cévni (kardiovaskularni) systém. Proto nesmite fidit auto ani motocykl nebo
obsluhovat stroje.

Ptipravek Nasic obsahuje benzalkonium chlorid. Je drazdivy, mize zpusobit kozni reakce.

Benzalkonium chlorid maze zptsobit otok nosni sliznice, zvlasté¢ béhem dlouhodobého
uzivani. Pokud je podezieni na tento nezadouci u€inek-ptetrvavajici otok nosni sliznice
(perzistentni nosni kongesce), m¢l by byt uzivan piipravek, je-li to mozné, bez
konzervacnich latek. Pokud ptipravek k nosnimu podani bez konzervacnich latek neni
k dispozici, je nutné poradit se s 1¢karem.

3.  Jak se pripravek Nasic pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptfipravek pfesne v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem.

Davkovani :

JestliZe neni Iékatem predepsano jinak, dospéli a déti od 6 let si vstiikuji jednu davku (jeden
vstiik) do kazdé nosni dirky az 3x denné¢, dle potfeby. Lahvicku je tfeba drzet ve vodorovné
poloze a béhem aplikace se lehce nadechovat.

Zpisob podani:
Nosni podani

Wi Sejméte ochranny kryt z rozpraSovace. Pred prvnim
pouzitim rozpraSovac aktivujte opakovanym

‘ stlatenim, dokud se neza¢ne uvoliiovat rovhomérny
aerosol. Pfi dalS§im pouZivani je lahvicka

s rozprasovacem ihned pfipravena k uziti.

Konec rozprasovace vlozte pokud moZzno svisle do
{ / nosni dirky a jednou ho stisknéte. Zaroven se lehce
nadechujte nosem. Stejny postup opakujte pro druhou
nosni dirku. Po pouziti rozprasovac z hygienickych
divodu otfete a znovu nasad’te ochranny kryt.

Pokud u Vas do 3 dnil nedojde ke zlepSeni ptiznakli nebo pokud se ptiznaky zhorsi, porad’te
se s 1ekafem.

Bez porady s I€kafem neuzivejte ptipravek Nasic déle nez 7 dni (u déti 3 dny). Délku uzivani
ptipravku vzdy konzultujte s 1¢kafem.
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JestliZze mate pocit, Ze ucinky ptipravku Nasic jsou prili§ silné a-nebo slabé, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Nasic, nez jste mél(a) (predavkovani nebo nahodna
aplikace vétS§iho mnoZstvi), miiZete pozorovat tyto nezadouci uc¢inky:

rozsifeni zornicek (mydridza), nevolnost, zvraceni, modré zbarveni rti (cyanoza), horecka,
kiece, srde¢ni a cévni poruchy (zrychleni srde¢niho rytmu, poruchy srde¢niho rytmu, obehové
selhani, srdeCni zastava, zvySeny krevni tlak), poruchy dychacich cest (plicni otok, dychaci
potize), psychické poruchy.

Muzete také zaznamenat ospalost, snizeni t€lesné teploty, snizeni rychlosti srdec¢niho rytmu,
pokles krevniho tlaku jako pfi Soku, zastavu dechu a koma.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nasic

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte
dale

v 1écbe, tak jak je uvedeno v pokynech pro davkovani.

7 we

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou takto rozdéleny do jednotlivych skupin podle ¢etnosti vyskytu:

velmi Casté vice nez 1 z 10 pacientt 1é¢enych timto 1ékem

méné nez 1 z 10 pacienttl, ale vice nez 1 ze 100 pacienti,

Casté A o
1é€enych timto pripravkem.

méné nez 1 ze 100 pacientd, ale vice nez 1 z 1000 pacientt,

méng¢ Casté AR o
1é€enych timto pripravkem.

méné nez 1 z 1000 pacientd, ale vice nez 1 z 10000 pacienti,

vzacné AR o
lécenych timto ptipravkem.

vice nez 1 z 10 000 pacientt lécenych timto Iékem, vcetné

1 . 14 r . . 14 )-44 °
velmi vzacné jednotlivych ptipadi

Xylometazolini hydrochloridum:
Poruchy dychaciho systému (dechové, hrudni poruchy a poruchy mezihrudi):
Velmi vzacné:

Ptipravek Nasic miize zpisobit ptechodné mirné podrazdéni (paleni nebo vysuSeni nosni
sliznice), obzvlasté u citlivych pacientt.

Velmi vzacné nebo jednotlivé pripady:

U pacientli se mize dostavit pocit ucpané¢ho nosu poté, co ucinek 1éc¢ivého ptipravku odezni
(ptekrventi sliznic po vysazeni ptipravku).

Dlouhodobé pouzivani piipravku nebo casté pouzivani vyssich davek ptipravku Nasic mize
mit za néasledek podrazdéni nosni sliznice (péaleni v nose nebo suchost nosni sliznice) a otok
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nosni sliznice, ktery se s uzivanim tohoto 1éku zhorsuje (polékovy zanét nosni sliznice).
Tento ucinek se mize vyvinout jiz po 5 dnech 1écby a pfi neptetrzitém uzivani ma za
nasledek trvalé poskozeni nosni sliznice (suchy zanét sliznice).

Poruchy nervového systemu:

Vzacné nebo velmi vzacné:
Byly zaznamenany bolest hlavy, nespavost, unava.

Srdecni poruchy:

Vzéacné nebo méné Casté:
Vliv na srdce a cévy, projevujici se jako buseni srdce, zrychleni srde¢niho rytmu, zvyseni
krevniho tlaku.

Dexpanthenolum:

Velmi vzéacné:
Muze nastat reakce z precitlivélosti projevujici se zarudnutim v misté podani, zhorSenim
projevi rymy, otokem sliznic.
Hlaseni nezadoucich uc¢inku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Nasic uchovavat
Uchovéavejte mimo dohleda dosahdéti.

Ptipravek Nasic neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné do.
Datum pouZitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 12 tydnt

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nasic obsahuje:

Lécivymi latkami jsou dexpanthenolum a xylometazolini hydrochloridum.
10 gramt roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 10 mga  dexpanthenolum 500
mg.
Jedna davka 0,1ml roztoku (odpovida 0,10 g), obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,1
mg a dexpanthenolum 5,0 mg.

Pomocnymi latkami jsou: roztok benzalkonium-chloridu, dihydrogenfosforecnan
draselny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, ¢isténa voda.

Jak pripravek Nasic vypada a co obsahuje toto baleni:

Ptipravek Nasic je nosni sprej, roztok.
Druh obalu: sklenéna lahvicka jantarové barvy s pevné pfipojenym rozprasovacem
s ochrannym vi¢kem na pipeté. Papirova krabicka.

Baleni obsahuje 10 ml ¢irého bezbarvého roztoku.

Upozornéni: v lahvicce vzdy zlstava zanedbatelné zbytkové mnozstvi roztoku. Je vSak
zaruceno, ze spray vyda nejméné 10 ml roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

D-50670 , Kolin nad Rynem, Némecko

Vyrobce:
Klosterfrau Berlin GmbH, Motzener Str. 41, 12277 Berlin, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele
rozhodnuti o registraci:

4 Life Pharma CZ, s.r.o.

Ve Studeném 8A

147 00 Praha 4

Ceska republika

Tel. +420 261 226 793

info@4lifepharma.eu

Tato ptibalové informace byla naposledy revidovéana: 3.9.2014.
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