Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Nasic pro déti
nosni sprej, roztok

xylometazolini hydrochloridum a dexpanthenolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas
dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékarského ptedpisu. Piesto vSak Nasic pro deti
musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist
Znovu.

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnil, musite se poradit
S lékafem.

Pokud se kterykoli z nezddoucich a¢inkii vyskytne v zavazné mite, nebo pokud
si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

oukrwdE

Co je Nasic pro deti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Nasic pro déti uzivat
Jak se Nasic pro déti uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Nasic pro déti uchovavat

Dalsi informace

CO JE NASIC PRO DETI A K CEMU SE POUZIiVA

Nasic pro déti je nosni sprej.

Xylometazolin ma vasokonstrikéni (zuzujici cévy) ucinky a tim snizuje
otok nosni sliznice.

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

Nasic pro déti se uziva ke sniZeni otoku nosni sliznice pfi rymé a

k podpofe hojeni narusené sliznice a klize, k ulevé pfi alergické
(vazomotorické) rymé a k 1écbé zhorSeného nosniho dychani po operacich
nosu. Béhem nekolika minut po podani ptipravku se piisobenim 1é¢ivé
latky xylometazolin hydrochloridu snizi otok nosnich dychacich cest.
Nasic pro deéti je urCen pro déti ve véku 2 — 6 let.
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CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NASIC
PRO DETI UZIVAT

Neuzivejte Nasic pro déti:
jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na xylometazolin hydrochlorid
nebo dexpanthenol a nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Nasic
pro déti.

- jestlize mate suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca),
ptipravek neni urcen k 1é¢bé déti do 2 let veku.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti ptipravku Nasic pro déti je zapotiebi:
jestlize uzivate 1€éky na 1écbu deprese, tzv.tricyklicka nebo tetracyklicka
antidepresiva nebo antidepresiva ze skupiny inhibitord 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 thlem,
jestlize mate vazné onemocnéni srdce a cév (napf. onemocnéni
véncitych cév, vysoky krevni tlak)
jestlize mate nador dfené nadledvinek (feochromocytom),
jestlize mate metabolické onemocnéni (napft. zvySenou ¢innost §titné
zlazy projevujici se zvySenym pocenim, zvySenou télesnou teplotou,
zvysSenou tepovou frekvenci, nebo mate-li cukrovku)
jestlize trpite zvétSenim prostaty

Pouziti u déti

Déti mohou piipravek uzivat bez porady s 1ékatem po dobu 3 dnti. Bez
porady s lékafem nepiekracujte doporu¢ené denni davkovani.

Vzajemné pasobeni s dal§imi [éCivymi piipravky:

Prosim informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které
uzivate/berete nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o 1écich, které jsou
dostupné bez lékarského predpisu.

Soucasné uzivani ptipravku Nasic pro déti a nékterych 1€k pro 1écbu
deprese (tzv. inhibitorti monoaminovych oxidaz tranylcyprominového
typu, nebo tricyklickych antidepresiv ¢i tetracyklickych antidepresiv)
muze mit za nasledek zvysSeni krevniho tlaku nasledkem ptisobeni téchto
lécivych latek na kardiovaskularni systém. K témto uc¢inkiim muze
dochazet 1 dva tydny po ukonceni 1é¢by vySe uvedenymi antidepresivy.

Dulezité informace o nékterych slozkach ptipravku Nasic pro déti:

Nasic pro déti obsahuje benzalkonium chlorid, a proto ho nesméji
uzivat pacienti, u nichZ je znamo, Ze jsou na tuto konzervacni latku
precitlivéli.

Benzalkonium chlorid muze zptisobit otok nosni sliznice, zvlast¢ béhem
dlouhodobého uzivani. Pokud je podezieni na tento nezddouci ucinek-
pfetrvavajici otok nosni sliznice (perzistentni nosni kongesce), mél by byt
uzivan piipravek, je-li to mozné, bez konzervacnich latek. Pokud ptipravek
k nosnimu podani bez konzerva¢nich latek neni k dispozici, je nutné zvazit
jinou formu podani.
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Tchotenstvi a kojeni

Pted uzitim jakéhokoliv 1€ku se zeptejte svého 1ékare nebo 1ékarnika.
Tehotné Zeny a kojici zeny nesmi piipravek Nasic pro déti uzivat, nebot’
nejsou znamy ucinky piipravku na plod a ani zda je ptipravek vylucovan
do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:

Pfi dlouhodobém uzivani vysokych davek ptipravku Nasic pro deti nelze
vyloucit nezadouci Gc¢inky na centralni nervovy systém a kardiovaskularni
systém. Proto nesmite fidit auto ani motocykl nebo obsluhovat stroje.
Me¢jte na paméti, ze alkohol mize vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje
jesté vice snizit.

JAK SE PRIPRAVEK NASIC PRO DETI UZIVA

Nasic pro déti uzivejte piesné tak, jak je uvedeno v této piibalové
informaci. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem.

Zpisob podani:
Nosni podani

Odstraiite protahly ochranny kryt. Odstrante ochranné
vicko z hrdla lahvicky a nasroubujte aplikator
spreje. Odstraiite ochranny kryt z aplikatoru
spreje. Pred tim, nez nosni sprej pouZijete
poprve, nekolikrat aplikator zmacknéte, dokud se
nezacne rozprasovat jemny aerosol.

PtibliZte aplikator co nejbliZe k nosni dirce, zmacknéte
jednou aplikétor a zaroven se nosem lehce
nadechujte, postup opakujte pro druhou nosni
dirku. Z hygienickych divodu aplikator po
pouziti otfete a nasad’te ochranny kryt. Jakmile je
davkovani jednou nastaveno, dalsi davky mohou
byt aplikovany okamzZité.

Jestlize neni Iékatem predepsano jinak, détem ve veéku 2-6 let se vstiikuje
jedna davka ptipravku Nasic pro déti do kazdé nosni dirky az 3x denn¢,
dle potfeby. Lahvicku je tfeba drzet ve vodorovné poloze a béhem aplikace
se lehce nadechovat.

Bez porady s I€kafem neuzivejte Nasic pro déti déle nez 3 dny. U déti
vzdy konzultujte délku 1écby s 1ékarem.

Dlouhodobé uzivani ptipravku nebo uzivani vyssich davek ptipravku

Nasic pro déti miZe mit za nasledek chronicky otok a pfipadné i ztenceni
(poskozeni) nosni sliznice.
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Pacienti se zelenym zakalem, obzvlasté trpici zelenym zakalem
S uzavienym uhlem, by se pted uzitim ptipravku Nasic pro déti méli
poradit s 1ékatem.

Jestlize mate pocit, ze ucinky ptipravku Nasic pro déti jsou prilis silné a
nebo slabé, porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nasic pro déti, nez jste mél(a)
(predavkovani nebo nahodné poziti vétsSiho mnoZzstvi), miiZete
pozorovat tyto nezadouci Gcinky:

roz$ifeni zorni¢ek (mydridza), nevolnost, zvraceni, modré zbarveni rtt
(cyan6za), horecka, kiece, srdecni a cévni poruchy (zrychleni srdecniho
rytmu, poruchy srde¢niho rytmu, obéhové selhani, srde¢ni zastava,
zvyseny krevni tlak), poruchy dychacich cest (otok plic, dychaci potize),
psychické poruchy.

Muzete také zaznamenat ospalost, snizeni télesné teploty, snizeni rychlosti
srde¢niho rytmu, pokles krevniho tlaku jako pfi Soku, zastavu dechu a
koma.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Nasic pro déti:

Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale
pokracujte dale v 1é¢bé, tak jak je uvedeno v pokynech pro davkovani.
MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Nasic pro déti nezadouci G€inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

NezZadouci ucinky jsou takto rozdéleny do jednotlivych skupin podle miry
svého vyskytu:

velmi ¢asto vice nez 1 z 10 pacientt 1écenych timto Iékem

mén¢ nez 1 z 10 pacientt, ale vice nez 1 ze 100 pacientd,

Cast A v
casto lé¢enych timto piipravkem.

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

mén¢ ¢asto A v
lé¢enych timto piipravkem.

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

vzacné v 1 et »
léCenych timto ptipravkem.

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

velmi vzacné jednotlivych ptipada

Xylometazolini hydrochloridum:

Poruchy dychaciho systéemu (dechové, hrudni poruchy a poruchy
mezihrudi):

Velmi vzicné:

Nasic pro déeti mize zpusobit pfechodné mirné podrazdéni (paleni nebo
vysuSeni nosni sliznice), obzvlasté u citlivych pacientt.
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Velmi vzécné nebo jednotlivé ptipady:
U pacientli se mize dostavit pocit ucpané¢ho nosu poté, co ucinek 1é¢ivého
piipravku odezni (pfekrveni sliznic po vysazeni ptipravku).

Dlouhodobé pouzivani piipravku nebo Casté pouzivani vyssich davek
ptipravku Nasic pro déti miize mit za néasledek podrazdéni nosni sliznice
(péleni v nose nebo suchost nosni sliznice) a otok nosni sliznice, ktery se
S uzivanim tohoto 1éku zhorSuje (polékovy zanét nosni sliznice). Tento
ucinek se miize vyvinout jiz po 5 dnech 1écby a pfi nepfetrzitém uzivani
ma za nasledek trvalé poskozeni nosni sliznice (suchy zanét sliznice).

Poruchy nervového systému:

Vzécné nebo velmi vzicné:
Byly zaznamenany bolest hlavy, nespavost, unava.

Srdecni poruchy:

Vzécné nebo méné Casto:
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 projevil rymy, otokem sliznic.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkii vyskytne v zavazné mifte, nebo
pokud si v§imnete jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
l1ékéarnikovi.

JAK NASIC PRO DETI UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nasic pro déti neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 tydna

Lék nesmi byt vylévan do vylevky nebo vyhazovan do domaciho odpadu.
Na likvidaci 1éku, ktery jiz nepotiebujete, se zeptejte svého lékarnika. Tato
opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

DALSI INFORMACE

Co Nasic pro déti obsahuje:
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Lécivymi latkami jsou dexpanthenolum a xylometazolini hydrochloridum.
10 gramt roztoku obsahuje 5 mg xylometazolini hydrochloridum a 500 mg
dexpanthenolum.

Jedna davka 0,1 ml roztoku (odpovidé 0,10 g), obsahuje 0,05 mg
xylometazolini hydrochloridum a 5,0 mg dexpanthenolum

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

Jak Nasic pro déti vypada a co obsahuje toto baleni:

Nasic pro déti je nosni sprej, roztok.

Druh obalu: sklenéna lahvicka jantarové barvy s PP Sroubovacim
uzavérem, k lahvicce je pfiloZen mechanicky rozpraSovac s ochrannym
vickem na pipeté. Papirova krabicka.

Baleni obsahuje 10 ml ¢irého bezbarvého roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Cassella-med GmbH & Co. KG, Kolin nad Rynem, Némecko

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

Dalsi informace o tomto piipravku 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 ptibalova informace byla schvalena:
9.12.2009
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