Schvaleny text k rozhodnutiu o predizeni, ev. &.: 2017/04266-PRE
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/00773-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

nasic pre deti
nosova roztokova aerodisperzia
xylometazoliniumchlorid 0,05 %, dexpantenol 5 %

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je nasic pre deti a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete nasic pre deti
Ako pouzivat’ nasic pre deti

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ nasic pre deti

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

1. Co je nasic pre deti a na ¢o sa pouZiva
nasic pre deti je nosovy sprej.

Obsahuje liecivo xylometazoliniumchlorid, ktoré ma schopnost’ zazit’ krvné cievy, a tym znizuje
prekrvenie sliznic.

Obsahuje pridavné liecivo dexpantenol, €o je derivat kyseliny pantoténovej; vitamin, ktory podporuje
hojenie ran a chrani sliznice.

nasic pre deti sa pouZiva

na zniZenie prekrvenia nosa pocas nadchy a podporu hojenia poraneni koZe a sliznic, na zmiernenie
vazomotorickej nadchy (naddcha spésobena rozsirenim ciev v nosovej sliznici) a na lieCbu stazené¢ho
dychania nosom po operacii nosa.

nasic pre deti je uréeny detom vo veku od 2 do 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete nasic pre deti

NepouZivajte nasic pre deti

- ak ste alergicky na xylometazoliniumchlorid, dexpantenol alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak mate suchy zapal nosovej sliznice s tvorbou chrast (rhinitis sicca),

- po chirurgickom odstraneni Suskovitého telieska (hypofyzy) cez nos (transfenoidalna
hypofyzektémia) alebo po inych chirurgickych zakrokoch, ktoré odhalia mozgovy obal,

- udojciat a deti vo veku do 2 rokov.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ nasic pre deti, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak uzivate Specifické lieky, ktoré zvySuju tlak krvi (napr. inhibitory monoaminooxidazy),

- ak mate zvyseny vnutroo¢ny tlak, najma pri zelenom zakale (glaukome) s uzavretym uhlom,

- ak mate tazké poruchy srdca a ciev (napr. ochorenie vencovitych tepien) a vysoky krvny tlak
(hypertenziu),

- ak mate ochorenie srdca (napr. syndrom dlhého QT intervalu),

- ak mate nador drene nadoblicky (feochromocytom),

- ak mate poruchy metabolizmu, napr. zvySenu ¢innost’ §titnej zl'azy (hypertyre6zu) a cukrovku,

- ak mate metabolické ochorenie porfyriu,

- ak mate zvacSenu prostatu.

Pri chronickej nadche sa méze liek pouzivat’ len pod dohl'adom lekara kvoli moznému riziku stencenia
nosovej sliznice.

Deti a dospievajtci
Nepouzivajte tento liek dlhodobo a predchadzajte predavkovaniu, najma u deti. Pouzitie vyssich davok
musi byt pod dohl'adom lekara.

nasic pre deti obsahuje lieCivo v koncentracii urCenej pre deti vo veku od 2 do 6 rokov, a preto nie je
vhodny pre dojcata a deti vo veku do 2 rokov.

Iné lieky a nasic pre deti
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Subezné pouzivanie s niektorymi liekmi na zlepSenie nalady (tranylcypromin — typ MAO inhibitora
alebo tricyklické antidepresiva), ako aj s liekmi zvySujucimi krvny tlak moéze viest' k zvySeniu tlaku
krvi v dosledku ucinkov na srdcovocievne funkcie.

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 zacnete uzivat’ tento liek.

Nie st k dispozicii dostatocné udaje o pouZzivani xylometazoliniumchloridu u tehotnych Zien, preto
nepouzivajte nasic pre deti pocas tehotenstva.

nasic pre deti nesmu pouzivat’ ani dojéiace matky, pretoze nie je zname, ¢i sa
xylometazoliniumchlorid vylucuje do l'udského materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri dodrzani odporac¢aného davkovania sa nepozorovali ziadne G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

nasic pre deti obsahuje benzalkoniumchlorid

Preto tento liek nesmu pouzivat’ pacienti so znamou precitlivenost'ou na tuto konzervacnu latku.
Benzalkoniumchlorid méze sposobit’ podrazdenie nosovej sliznice. Informujte, prosim, svojho lekara
alebo lekarnika, ak mate nejaké t'azkosti pri pouzivani tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ nasic pre deti

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.
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Sposob pouzitia
nasic pre deti je uréeny na pouzitie do nosa.

Odstrante dlhsi ochranny kryt. Odskrutkujte uzaver zo sklenenej flase
a na sklenenu fl'asu naskrutkujte rozprasovac¢. Potom odstraite

ochranny kryt z rozpraSovaca. Pred prvym pouzitim nosového spreja
‘ niekol'kokrat stlacte pumpicku, az kym sa neobjavi savisly, jemny
oblacik aerosolu.

Vsunte rozprasovac¢ kolmo do kazdej nosovej dierky a stlacte
l / pumpicku raz. Po pouziti rozpraSovac z hygienickych dévodov utrite a
nasad’te ochranny kryt. Po tejto priprave je sprejové davkovacie
zariadenie pripravené na okamzité podanie d’al§ich davok.

alebo

Stiahnite ochranny kryt z rozpraSovaca. Pred prvym pouzitim
rozpraSovac niekol’kokrat stlacenim aktivujte, kym sa neuvolni
rovnomerny aerosol. Po tejto priprave je flasticka s rozprasovacom
‘ pripravena na okamzité pouZzitie.

Vsuiite rozprasovac podl'a moznosti kolmo do nosovej dierky a
{ aktivujte ho stlacenim jedenkrat. Po pouziti rozprasovac z
hygienickych dovodov utrite a znovu nasad’te ochranny kryt.

Odporucana davka je

Ak lekar nepredpisal inak, detom vo veku od 2 do 6 rokov sa ma podat’ jedna davka lieku nasic pre
deti do kaZdej nosovej dierky, podla potreby, najviac trikrat denne. Davkovanie zavisi od
individualnej citlivosti a odpovede na liecbu.

Dizka pouZzivania

Bez lekarskeho odporucania nepouzivajte nasic pre deti dlhSie ako 7 dni.
Pred opakovanym pouzitim sa musi dodrzat’ odstup v trvani niekol’kych dni.
O dizke pouzivania u deti je vzdy potrebné sa poradit’ s lekérom.

Dlhodobé pouzivanie lieku nasic pre deti méze viest’ k chronickému (dlhodobému) opuchu a nakoniec
k stenceniu nosove;j sliznice.

Pacienti so zvySenym vnitroocnym tlakom (so zelenym zakalom (glaukémom), najma s glaukomom
s uzavretym uhlom) sa musia pred pouzitim lieku nasic pre deti poradit’ s lekarom.

Ak mate pocit, ze ucinok lieku nasic pre deti je velmi silny alebo velmi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouzijete viac lieku nasic pre deti, ako mate
Ak sa napriklad predévkujete alebo ndhodne pozijete vacsie mnozstvo lieku nasic pre deti, moézu sa
u vas vyskytnut’ nasledujtce priznaky:
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zizenie zrenic (midza), rozsirenie zrenic (mydriaza), horacka, potenie, bledost’, modré sfarbenie pier
(cyandza), nevol'nost, kice, srdcovocievne poruchy, napr. poruchy tepu srdca (tachykardia,
bradykardia, arytmia), nahle zlyhanie krvného obehu, zastavenie srdca, hypertenzia, poruchy funkcie
pluc (opuch pl'tic, porucha dychania), dusevné poruchy.

Mobzete zaznamenat’ aj ospalost’, znizenu telesnu teplotu, znizeny srdcovy tep, pokles krvného tlaku
podobny Soku, zastavenie dychania a komu.

Ak mate podozrenie na predavkovanie, ihned’ informujte svojho lekara, ktory v pripade potreby za¢ne
nevyhnutné opatrenia.

Ak zabudnete pouZit’ nasic pre deti
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v liecbe tak, ako
je uvedené v Casti 3. (Ako pouzivat’ nasic pre deti).

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
reakcie z precitlivenosti (napr. opuch koze, svrbenie, vyrazka).

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 az 1 000 osdb):
busenie srdca, zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia), zvySeny krvny tlak (hypertenzia).

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 az 10 000 osob):

nepokoj, nespavost’, halucindcie (najmé u deti), inava (napr. ospalost’, Gtlm), bolest” hlavy, kice (najma
u deti), srdcova arytmia (poruchy srdcového rytmu), zvySené prekrvenie sliznic po vysadeni lieku
(reaktivna hyperémia), krvacanie z nosa (epistaxa).

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):
pocit palenia a sucha sliznica nosa, kychanie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ nasic pre deti

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a Stitku. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 12 tyzdiov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co nasic pre deti obsahuje

Lieciva su xylometazoliniumchlorid a dexpantenol.

10 g roztoku obsahuje 5 mg xylometazoliniumchloridu a 500 mg dexpantenolu.

Jedna déavka 0,1 ml roztoku (zodpoveda 0,10 g) obsahuje 0,05 mg xylometazoliniumchloridu a 5 mg
dexpantenolu.

Dalsie zlozky st: benzalkéniumchlorid 0,02 mg/0,1 ml, dihydrogénfosforeénan draselny,
dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, ¢istena voda.

Ako vyzera nasic pre deti a obsah balenia

Sklenena fTaska s pumpou a nosovym aplikatorom.

10 ml nosovej roztokovej aerodisperzie.

Upozornenie:

Tento liek je dostupny v dvoch druhoch balenia: s pevne namontovanym rozprasovacom alebo so
samostatne priloZzenym rozpraSovacom. Pri baleni so samostatne priloZenym rozpraSova¢om sa musi
pred prvym pouzitim naskrutkovat’ rozprasovac na sklenenu fl'asku.

Tento nosovy sprej je tiez dostupny s vysSou, a pre dospelych a deti vo veku od 6 rokov, primeranou
koncentraciou lieciv.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Cassella-med GmbH & Co.KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin

Nemecko

Vyrobca
Klosterfrau Berlin GmbH, Motzener Str. 41, DE-12277 Berlin, Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2019.
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