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Pisomna informéacia pre pouZivatela

NASAL DUO ACTIVE 0,5/50 mg/mi
nosova roztokova aerodisperzia
Xylometazoliniumchlorid/dexpantenol
Na pouzitie u deti vo veku od 2 do 6 rokov

NASAL DUO ACTIVE 1,0/50 mg/mi
nosova roztokova aerodisperzia
Xylometazoliniumchlorid/dexpantenol
Na pouzitie u deti starSich ako 6 rokov a dospelych

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Ttto pisomntl informdciu 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 Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Nasal Duo Active a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nasal Duo Active
Ako pouzivat’ Nasal Duo Active

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nasal Duo Active

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je NASAL DUO ACTIVE a na &o sa pouZiva

NASAL DUO ACTIVE obsahuje liec¢iva xylometazoliniumchlorid a dexpantenol. Xylometazolin
zuzuje krvné cievy, a tym zmieriiuje opuch nosovej sliznice. Obsahuje aj lie¢ivo dexpantenol, ¢o je
derivat kyseliny pantoténovej - vitaminu, ktory podporuje hojenie a chrani sliznice.

Pouziva sa na zmiernenie opuchu nosovej sliznice pri nadche a ako podporna liecba pri hojeni raniek
na slizniciach a kozi, pri zachvatovite sa vyskytujicom vytoku z nosa (vazomotoricka nadcha)

a na liecbu st'azeného dychania nosom po operacii nosa.

NASAL DUO ACTIVEDO,5/50 mg/ml je uréeny na pouzitie u deti vo veku od 2 do 6 rokov.
NASAL DUO ACTIVE 1,0/50 mg/ml je uréeny na pouzitie u deti starSich ako 6 rokov a dospelych.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.



Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev.¢: 2019/00120-Z1B
Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev.¢: 2019/00863-ZIA

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NASAL DUO ACTIVE

Nepouzivajte NASAL DUO ACTIVE
o ak ste alergicky na xylometazoliniumchlorid alebo dexpantenol alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

o ak mate tzv. suchti nadchu (formou chronickej nadchy, ktora sposobuje suchy zapal nosovej
sliznice s tvorbou chrast).
o ak ste nedavno podstupili neurochirurgicky zakrok (transsfenoidalnu hypofyzektomiu alebo iny

chirurgicky zékrok, pri ktorom doslo k obnazeniu mozgovej blany).
o NASAL DUO ACTIVE 0,5/50 mg/ml nepouZzivajte u deti mladsich ako 2 roky.
o NASAL DUO ACTIVE 1,0/50 mg/ml nepouzivajte u deti vo veku 6 rokov a mladsich.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat’ NASAL DUO ACTIVE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o ak ste lieCeny niektorymi liekmi proti depresii zndmymi ako inhibitory monoaminooxidazy
(inhibitory MAO) alebo inymi liekmi, ktoré mozu zvySovat’ krvny tlak (napr. doxapramom,
ergotaminom, oxytocinom).

o ak ste lieCeny liekmi, ktoré znizuju krvny tlak (napr. metyldopou).
o ak mate zvySeny vnutrooény tlak, najma glaukom (zeleny zakal) so zatvorenym uhlom.

o ak mate ochorenie srdca (napriklad syndrom predl’zeného QT intervalu), ischemicka chorobu
srdca alebo vysoky krvny tlak (hypertenziu).

o ak mate nador nadobliéiek (feochromocytom).

o ak mate metabolickéi poruchy, napriklad nadmernt ¢innost’ §titnej Zl'azy (hypertyreozu)
a cukrovku (diabetus).

o ak mate metabolické ochorenie zname ako porfyria (metabolicka porucha, ktora postihuje kozu
a/alebo nervovy systém).
o ak mate zvaéSenu prostatu (hyperplaziu prostaty).

Pri chronickej nadche sa ma tento liek pouzivat’ pod dohl’adom lekara kvoli riziku stenéenia nosovej
sliznice (tkaniva vo vnutri nosa).

Deti
NASAL DUO ACTIVEOQ,5/50 mg/ml sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich 2 roky.

NASAL DUO ACTIVE 1,0/50 mg/ml sa nesmie pouzivat u deti vo veku 6 rokov a mladsich. Pre deti
vo vekovej skupine od 2 do 6 rokov st k dispozicii vhodné nosové aerodisperzie s niz§im obsahom
xylometazoliniumchloridu (lie¢iva zmierfiujiceho opuch nosove;j sliznice).

Musi sa predist’ dlhodobému pouzivaniu a pouzivaniu nadmernych davok, najmé u deti. Vyssie davky
sa mozu pouzivat’ len pod dohl'adom lekara.

Iné lieky a NASAL DUO ACTIVE
Ak teraz uzivate/pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ked’ sa NASAL DUO ACTIVE pouziva subezne s niektorymi liekmi, napr. s liekmi na zlepSenie
nalady (napr. s tranylcyprominom - typ inhibitora MAO alebo s tricyklickymi antidepresivami) alebo
s inymi liekmi, ktoré potencialne mozu zvysit' krvny tlak (napr. s doxapramom, ergotaminom,
oxytocinom), méze dojst’ k zvyseniu krvného tlaku v dosledku G¢inkov na srdcovo-cievne funkcie.
Tento liek sa nema pouzivat' v kombindcii s inymi liekmi, ktoré znizuju krvny tlak

(napr. s metyldopou), kvoli moznému vazopresorickému (krvny tlak zvySujticemu) G¢inku
xylometazolinu.
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Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
NASAL DUO ACTIVE sa méze pouzivat’ poc¢as tehotenstva iba podl'a odporac¢ania a nie dlhsie ako
jeden tyzden.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa xylometazolin a dexpanthenol sa vyluc¢ujii do materského mlieka. Nie je mozné
vylucit riziko pre doj¢a. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu sa musi
urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu lieCby pre zenu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéva sa ziaden neziaduci vplyv na uvedené Cinnosti, ked’ sa tento liek pouziva podla
odportcania.

3. Ako pouzivat’ NASAL DUO ACTIVE

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

NASAL DUO ACTIVE 0,5/50 mg/ml:

Pokial’ lekar nepredpiSe inti davku, zvy¢ajna davka pre deti vo veku od 2 do 6 rokov je 1 vstrek
liecku NASAL DUO ACTIVE 0,5/50 mg/ml do kaZdej nosovej dierky podIl’a potreby, ale najviac
3-krat denne. Davkovanie zavisi od individualnej citlivosti a klinického u¢inku.

NASAL DUO ACTIVE 1,0/50 mg/ml

Pokial’ lekar nepredpiSe ini davku, zvyéajna davka pre dospelych a deti starSich ako 6 rokov je
1 vstrek lieku NASAL DUO ACTIVE 1,0/50 mg/ml do kaZdej nosovej dierky podl’a potreby, ale
najviac 3-krat denne. Davkovanie zavisi od individualnej citlivosti a klinického u¢inku.

protective cap

0

Sposob podavania

Tento liek je ur€eny na pouzitie do nosa.

Po zlozZeni krytu si vlozte dyzu do nosovej dierky
pumping direction a rozpraSovac jedenkrat stlacte. Pocas
vstrekovania sa zl'ahka nadychujte nosom.

Po pouziti dyzu dokladne utrite Cistou papierovou
vreckovkou a znovu nasad’te ochranny kryt.

spray aperture

(protective cap) ochranny kryt
(spray aperture) dyza
(pumping direction) smer stlacania rozprasovaca

Poznamky:

Pred prvym pouzitim, a tiez po preruseni lieCby trvajicim viac nez 7 dni, treba rozpraSovac
niekol’kokrat stlacit’, az kym sa neobjavi rovnomerne rozpraSeny aerosol. Pri naslednych pouzitiach
bude nosova roztokova davkovacia aerodisperzia pripravena na okamzité pouZzitie.

Pred pouzitim nosovej roztokovej aerodisperzie si jemne vysmrkajte nos. Odporuaca sa, aby ste si
kazdy den podali poslednt davku pred spanim.
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Z hygienickych dévodov, aby sa predislo vzniku infekcie, ma fl'asku s nosovou roztokovou
aerodisperziou pouzivat’ iba jedna osoba.

Dizka pouZivania
NASAL DUO ACTIVE sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 7 dni, pokial’ dlhSie pouzivanie vyslovne
nenariadil lekar.

Pred opitovnym zacatim lie¢by tymto lickom musi uplyniit’ niekol’kodnova prestavka v jeho
pouzivani.

O dizke pouzivania u deti sa treba vzdy poradit’ s lekarom.

Nepretrzité pouzivanie tohto lieku méze viest’ k chronickému opuchu a napokon az k stenc¢eniu
nosovej sliznice.

Pacienti so zvySenym vnitroo¢nym tlakom (glaukomom, najmi s glaukdémom so zatvorenym uhlom)
sa maju o pouziti tohto lieku vopred poradit’ so svojim lekarom.

Ak mate pocit, ze uc¢inok lieku NASAL DUO ACTIVE je privel'mi silny alebo privel'mi slaby,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

AK pouzijete viac lieku NASAL DUO ACTIVE, ako mate

Predavkovanie alebo ndhodné pozitie licku méze mat’ za nasledok objavenie sa nasledujucich
priznakov: ziiZenie zrenic (midza), rozsirenie zrenic (mydriaza), horacka, potenie, bledost’, modré
sfarbenie pier (cyandza), napinanie na vracanie (nauzea), zachvaty ki¢ov, srdcovo-cievne poruchy,
napr. poruchy srdcového rytmu (tachykardia - zrychlenie srdcového rytmu, bradykardia - spomalenie
srdcového rytmu, srdcova arytmia - nepravidelny srdcovy rytmus), nahle zlyhanie (kolaps) krvného
obehu, zastavenie srdca, vysoky krvny tlak (hypertenzia), porucha funkcie plIic (opuch plic, poruchy
dychania), poruchy dusevného zdravia. Okrem toho sa m6zZe objavit’ ospalost’, pokles telesnej teploty,
spomaleny pulz, pokles krvného tlaku ako pri Soku, zastavenie dychania a bezvedomie (kéma).

Ak mate podozrenie na predavkovanie, oznamte to, prosim, bezodkladne svojmu lekarovi, aby mohol
urobit’ vSetky opatrenia, ktoré st potrebné.

Ak zabudnete pouzit’ NASAL DUO ACTIVE

Nepouzivajte dvojnasobnu davku v ¢ase d’alSieho pouzitia lieku. Jednoducho pokracéujte v pouzivani
tak, ako je to opisané v pokynoch na davkovanie.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na uvedenie frekvencie (Castosti vyskytu) vedlajsich uc¢inkov sa pouZzivaju nasledujice kategorie:

Vel'mi Casté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 lieCenych pacientov
Casté: mbzu postihovat’ az 1 z 10 lieGenych pacientov
Menej Casté: mdzu postihovat az 1 z 100 liecenych pacientov
Zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 1 000 liecenych pacientov
Vel'mi zriedkavé: mézu postihovat az 1 z 10 000 lie¢enych pacientov
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Poruchy imunitného systému:
Menej Casté: alergické reakcie z precitlivenosti (opuch koze a sliznic, kozna vyrazka, svrbenie)
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Psychické poruchy:
Vel'mi zriedkavé: telesny nepokoj (agitovanost’), nespavost’ (insomnia), halucinacie (najma u deti)

Poruchy nervového systému:
Vel'mi zriedkavé: tnava (ospalost’, utlm), bolest’ hlavy, ki¢e (najmé u deti)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:
Zriedkavé: pocit busenia srdca (palpitacie), zrychlena srdcova ¢innost’ (tachykardia)
Vel'mi zriedkavé: poruchy srdcového rytmu (arytmia)

Poruchy ciev:
Zriedkavé: zvySeny krvny tlak (hypertenzia)

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina:
Vel'mi zriedkavé: zhorSenie opuchu nosovej sliznice po odzneni u¢inku, krvacanie z nosa
Frekvencia nie je znama: palenie a suchost’ nosove;j sliznice, kychanie

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii

pre pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat' NASAL DUO ACTIVE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na oznaceni obalu
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
NASAL DUO ACTIVE sa ma pouzit’ do 6 mesiacov po prvom otvoreni.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co NASAL DUO ACTIVE obsahuje

NASAL DUO ACTIVE 0,5/50 mg/ml

- Lieciva su xylometazoliniumchlorid a dexpantenol.
Jeden vstrek (zodpovedajuci 0,1 ml roztoku) obsahuje 0,05 mg xylometazoliniumchloridu
a 5,0 mg dexpantenolu. 1 ml roztoku obsahuje: xylometazoliniumchlorid 0,5 mg a dexpantenol
50 mg.

- Dalsie zlozky su: dihydrogenfosfore¢nan draselny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, voda na injekciu.

NASAL DUO ACTIVE 1,0/50 mg/ml
- Liec¢iva st xylometazoliniumchlorid a dexpantenol.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jeden vstrek (zodpovedajtici 0,1 ml roztoku) obsahuje 0,1 mg xylometazoliniumchloridu
a 5,0 mg dexpantenolu. 1 ml roztoku obsahuje: xylometazoliniumchlorid 1 mg a dexpantenol
50 mg.

- Dalsie zlozky su: dihydrogenfosfore¢nan draselny, dodekahydrat hydrogenfosforeénanu
sodného, voda na injekciu.

Ako vyzera NASAL DUO ACTIVE a obsah balenia

Jedna fl'aska s 10 ml roztoku obsahuje najmenej 90 jednotlivych vstrekov.

NASAL DUO ACTIVE je ¢iry, takmer bezfarebny roztok dodavany vo fTaske zo skla jantarovej farby
alebo v HDPE fTaske s okrihlym umelohmotnym vyklapacim vieckom, obe obsahujt 10 ml roztoku a
uzatvorenej mechanickym rozpraSovacom s nosovym aplikatorom a ochrannym krytom.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobcovia:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse . 3, 89143 Blaubeuren,
Nemecko

TEVA Gyogyszergyar Zrt. Pallagi ut 13, 4042 Debrecin,
Mad’arsko

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovica 25, 10000 Zagreb,
Chorvatsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Irinic Teva 0,5/50 mg/ml nasal spray
Irinic Teva 1,0/50 mg/ml nasal spray
Ceska republika:  Sinodex

Sinodex
Estonsko: Sinoduo
Litva: Sinoduo
Sinoduo
Lotyssko: Sinoduo
Sinoduo
Luxembursko: NasenDuo Nasenspray Kinder
NasenDuo Nasenspray
Madarsko: Xilometazolin/Dexpantenol-Teva 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray
Xilometazolin/Dexpantenol-Teva 1,0 mg/ml + /50 mg/ml oldatos orrspray
Nemecko: NasenDuo Nasenspray Kinder
NasenDuo Nasenspray
Rakusko: ratioSoft 1 % plus Dexpanthenol — Nasenspray
ratioSoft 2% plus Dexpanthenol — Nasenspray
Rumunsko: TEZOLINE PLUS 0,5 mg/50 mg/ml, spray nazal, solutie
TEZOLINE PLUS 1,0 mg/50 mg/ml spray nazal, solutie
Slovinsko: Noksimal 1 mg/50 mg v 1 ml prsilo za nos,raztopina
Noksimal 0,5 mg/50 mg v 1 ml prsilo za nos,raztopina
Slovensko: NASAL DUO ACTIVE 0,5/50mg/ml

NASAL DUO ACTIVE 1,0/50mg/ml
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Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v aprili 2019.



