si-pl-nasic-fixed spray pump

Navodilo za uporabo
nasic 1 mg/50 mg v 1 ml prSilo za nos, raztopina
za odrasle in otroke, starejse od 6 let

ksilometazolinijev klorid/dekspantenol

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!
Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte

se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.
- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo nasic in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo nasic
Kako uporabljati zdravilo nasic

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila nasic

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

U wdE

1. Kaj je zdravilo nasic in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo nasic je prsilo za nos.

Ucinkovini v zdravilu nasic sta ksilometazolin (kot ksilometazolinijev klorid) in dekspantenol.

Ksilometazolin zozi zilice v nosni sluznici in tako zmanj$a oteklino nosne sluznice. Posledica tega je
zmanjSan obcutek zaprtega nosu in lazje izlocanje sluzi. Dekspantenol je derivat pantotenske kisline —

vitamina B5, ki pospesuje celjenje ran in $¢iti membrane sluznice.

Zdravilo nasic se uporablja za:

- zmanjSanje obCutka zaprtega nosu (dekongestijo nosne sluznice) pri nahodu oziroma vnetju nosne

sluznice (akutnem seroznem rinitisu),
- pospesitev celjenja poSkodb nosne sluznice,
- lajSanje vrste nealergijskega vnetja nosne sluznice (vazomotori¢nega rinitisa),
- lazje dihanje skozi nos, ki je zaradi kirurSkega posega v nosu otezeno.

Zdravilo nasic je namenjeno za odrasle in otroke, starejse od 6 let.

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo nasic

Ne uporabljajte zdravila nasic

- Ce ste alergi¢ni na ksilometazolin ali dekspantenol ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate suho vnetje nosne sluznice s krastami (rhinitis sicca),

- po kirurski odstranitvi hipofize skozi nos (transsfenoidalna hipofizektomija) ali po drugih
kirurskih posegih pri katerih so izpostavljene mozganske ovojnice (meninge),
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- pri dojenckih in otrocih, mlajsih od 6 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zagetkom uporabe zdravila nasic se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce jemljete zaviralce monoaminooksidaze (zaviralce MAO) ali druga zdravila, ki lahko zvisajo
krvni tlak,

- Ce imate poviSan intraokularni tlak, zlasti t. i. glavkom zaprtega kota,

- Ce imate hude sréno-zilne motnje (npr. koronarno sréno bolezen, visok krvni tlak (hipertenzija)),

- e imate bolezen srca (npr. sindrom dolgega intervala QT),

- Ce imate tumor tkiva sredice nadledvi¢ne zleze (feokromocitom),

- Ce imate presnovne motnje (npr. prekomerno aktivnost $¢itnice (hipertiroidizem), sladkorno
bolezen),

- Ce imate dedno presnovno motnjo, imenovano porfirija,

- Ce imate povecano prostato.

Zaradi nevarnosti stanjSanja (atrofije) nosne sluznice, mora potekati uporaba tega zdravila pri bolnikih
s kroni¢nim rinitisom pod nadzorom zdravnika.

Zdravilo nasic vsebuje benzalkonijev klorid, ki lahko povzro¢i drazenje ali otekanje znotraj nosu, Se
posebno, ¢e se uporablja dlje Casa.

Otroci, starejsi od 6 let
Dolgotrajni uporabi in prevelikemu odmerjanju se morate izogniti, $¢ posebej pri otrocih. Uporabo
velikih odmerkov mora nadzorovati zdravnik.

Zdravilo nasic vsebuje u¢inkovine v koncentracijah, ki so namenjene za uporabo pri odraslih in
otrocih, starejsih od 6 let. Za otroke, stare od 2 do 6 let, je na voljo zdravilo nasic v manjSem odmerku.

Druga zdravila in zdravilo nasic

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaéeli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Socasna uporaba zdravila nasic z zdravili, ki potencialno povzro€ijo zviSanje arterijskega krvnega
tlaka (npr. nekatera zdravila za izboljsanje razpolozenja imenovana zaviralci MAO
tranilciprominskega tipa, tricikli¢ni antidepresivi) lahko povzroci zviSanje krvnega tlaka zaradi
njihovega ucinka na srce in ozilje.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila nasic nosec¢nice ne smejo uporabljati, ker ni dovolj podatkov o njegovih ucinkih na plod.

Zdravila nasic ne smejo uporabljati matere, ki dojijo, ker ni znano ali se ksilometazolinijev klorid
izlo¢a v mleko.

Ni znanih negativnih u¢inkov na plodnost zaradi zdravljenja s ksilometazolinijevim kloridom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ob pravilni uporabi ni pri¢akovati negativnega vpliva na sposobnost za voznjo in upravljanje s stroji.
3. Kako uporabljati zdravilo nasic

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Nacin uporabe:
Nazalna uporaba.

Odstranite zas¢itni pokrovéek z zaporke z mehanskim prsilnikom.
‘ Pred prvo uporabo veckrat pritisnite na zaporko z mehanskim
prsilnikom, da se raztopina razprsi v zrak.

l / Prsilnik vstavite ¢im bolj pokon¢no v nosnico in med iztisom iz
prsilnika rahlo vdihnite skozi nos. Po uporabi prsilnik obriSite in
namestite zas¢itni pokrovcek. Prsilnik lahko za vse nadaljnje
iztise uporabite takoj.

Ce zdravnik ne predpie drugace, morajo odrasli in otroci, starejsi od 6 let, uporabiti po 1 razprsek
zdravila nasic v vsako nosnico najvec 3-krat na dan, Ce je to potrebno. Pri tem je treba drzati
steklenic¢ko ¢im bolj pokonéno. Odmerjanje je odvisno od obc¢utljivosti in odziva posameznika na
zdravilo.

Trajanje uporabe
Zdravila nasic ne smete uporabljati dlje kot 7 dni, razen ¢e vam je to svetoval zdravnik. O trajanju
zdravljenja pri otrocih se je treba vedno posvetovati z zdravnikom.

Pred ponovno uporabo mora biti nekaj dni premora.

Dolgotrajna uporaba zdravila nasic lahko vodi do stalnega otekanja in sCasoma do stanjsanja (atrofije)
nosne sluznice.

Bolniki z zviSanim intraokularnim tlakom (glavkomom), zlasti s t.i. glavkomom zaprtega zakotja, se
morajo pred uporabo zdravila nasic posvetovati z zdravnikom.

Ce menite, da je u¢inek zdravila nasic premocan ali presibak, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila nasic, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve&ji odmerek, kot bi smeli ali nakljuéno zauzili ve&jo koli¢ino zdravila nasic, se
lahko pojavijo naslednji simptomi:

zozitev zenic (mioza), razsiritev zenic (midriaza), poviSana telesna temperatura, potenje, bledica,
modro obarvanje ustnic (cianoza), obcutek siljenja na bruhanje, bruhanje, napadi krcev, sréno-Zilne
okvare kot so motnje srénega ritma (tahikardija, bradikardija, sr¢na aritmija), cirkulatorni kolaps,
zastoj srca, visok krvni tlak (hipertenzija), motnje v delovanju plju¢ (plju¢ni edem, motnje dihanja),
dusevne motnje.

Lahko se pojavi tudi dremavost, nizka telesna temperatura, poc¢asnejsi sréni utrip, Soku podoben padec
krvnega tlaka, zastoj dihanja in koma.

V takem primeru nemudoma obvestite svojega zdravnika ali obisCite najbliZjo zdravstveno ustanovo.
S seboj vzemite vsebnik, da bo zdravnik vedel kaj ste uporabili.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo nasic
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek, ampak nadaljujte z uporabo, kot

je opisano zgoraj.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov): preobcutljivostne reakcije (npr. alergijske
reakcije, ki povzrocijo otekanje obraza ali grla, kozni izpuscaj, srbenje).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov): neprijetni ob&utki ob hitrem ali mo¢nem
utripanju srca (palpitacije), hiter sréni utrip (tahikardija), zvisan krvni tlak (arterijska hipertenzija).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov): vznemirjenost, nespeénost, prividi
(zlasti pri otrocih), utrujenost (npr. zaspanost, pomiritev), glavobol, kr¢i (zlasti pri otrocih), neredno bitje
srca, povecano otekanje nosne sluznice zaradi izgube ucinka zdravila, Krvavitev iz nosu.

Neznana (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti): peko¢ obcutek in suhost nosne
sluznice, kihanje.

Porocanje o neZelenih uc¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22, SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila nasic

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
nalepki. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Po prvem odprtju je zdravilo uporabno $e 12 tednov.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo nasic

- Ucinkovini sta ksilometazolin (kot ksilometazolinijev klorid) in dekspantenol.
1 ml raztopine vsebuje 1 mg ksilometazolinijevega klorida in 50 mg dekspantenola.
En razprsek raztopine (0,1 ml) vsebuje 0,1 mg ksilometazolinijevega klorida in 5 mg
dekspantenola.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so benzalkonijev klorid (0,2 mg/ml), kalijev
dihidrogenfosfat, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, precis¢ena voda.
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Izgled zdravila nasic in vsebina pakiranja

Zdravilo nasic je bistra, brezbarvna raztopina v obliki prsila za nos.

Pakirano je v steklenico iz temnega stekla (veCodmerni vsebnik) z 10 ml raztopine. Nastavek za
razprSevanje je sestavljen iz razli¢nih plasti¢nih komponent in ga ni mogoce odstraniti. Vse
komponente so vloZene v kartonasto $katlo.

Zdravilo nasic ima namescen nastavek za razprSevanje, ki ga ni mogoce odstraniti. Zato z razprSilno
glavo ni mogoce doseci celotne koli¢ine raztopine. Vendar pa je zagotovo mogocée odvzeti najman;j
10 ml vsebine, kot je navedeno.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila nasic
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Koln

Nemcija

Izdelovalec

Klosterfrau Berlin GmbH

Motzener Str. 41

12277 Berlin

Nemcija

Za kakrsno koli informacijo o tem zdravilu se obrnite na imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 31. 1. 2019.
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