Flumediks =

PRSILO ZA NOS
NaC13 %

N-acetilcistein 6 %
za dekongestijo in utekocinjanje sluzi

30 ml steklenicka s priilom za aktivacijo in zascitnim pokrovckom

1. OPIS, SESTAVA IN NAMEN
1.1 OPIS IN INDIKACIJE
Flumediks prsilo za nos je medicinski pripomocek, izdelan iz
3 % hipertonicne raztopine soli (NaCl) z nadzorovanim pH in 6
% N-acetilcisteina. Indl(lran je za olajsanje utekocinjanja sIu2|
in mehansk ja sluzi in/ali sl
izlockov, ki zastajajo v nosnl votlini (akutni in subakutni rinitis;
rinitis, ki izzveni pocasi; kronicni rinitis ter rinitis s sluzjo in
krastami; vazomotori¢ni rinitis) in v obnosnih votlinah (akutni
in kronicni sinusitis), izboljsanje simptomov in poteka akutnih,
subakutnih in kroni¢nih vnetij zgornjih dihalnih poti.
1.2 KONTRAINDIKACLJE IN OMEJITVE UPORABE
Preobcutljivost na aktivni sestavini ali katero koli pomozno
snov. Flumediks prsilo za nos je kontraindicirano pri otrocih,
miajsih od 2 let. Med nosecnostjo in dojenjem se izdelek
Flumediks prsilo za nos daje le, ce je nujno potrebno, in pod
neposrednim zdravniskim nadzorom.
1.3 SESTAVA
Ena 30 ml steklenicka vsebuje: 1,8 g N-acetilcisteina, 0,9 g
natrijevega klorida. Pomozne snovi: natrijev hidroksid, natrijev
edetat, precis¢ena voda.
1.4 MEHANIZEM DELOVANJA
Flumediks prsilo za nos deluje tako, da redci gosto in viskozno
sluz s fizikalnim/mehanskim delovanjem sestavin:

« puferska hipertonicna raztopina natrijevega klorida:
hipertonicne  fizioloske raztopine, ki se nanesejo
neposredno na sluznice dihal, ¢rpajo vodo preko osmoze.
To poveca odstotek vode v sluzi, ki obdaja epitelij, jo
stanjsa in tako olajsa njeno odstranitev.

N-acetilcistein: acetilirana razlicica aminokisline cistein
preko neposrednega stika s sluzjo deluje mukoliticno. To
delovanje je pogojeno s prisotnostjo sulfhidrilnih
radikalov v molekuli, ki lahko prekinejo disulfidne vezi
k inov, ki dajejo sluzi visk tako da jih

depollmenzuajo

2.VRSTA OVOININE

Raztopina v 30 ml steklenicki z navpicnim prilom za aktivacijo
in zascitnim pokrovckom.

3. NACIN UPORABE

Za pravilno uporabo: odstranite zascitni pokrovcek, glavo rahlo
nagnite nazaj, nezno vstavite aktivator v nosno odprtino, z
dvema prstoma pritisnite na dno aktivatorja in dva do trikrat
zaporedoma razprsite. Postopek ponovite Se v drugi nosnici.
Ocistite aktivator in zamenjajte zascitni pokrov. Pred uporabo
dobro pretresite.

3.1 ODMERJANJE IN CAS UPORABE

Priporoceni odmerek je 2-3 razpriki v vsako nosnico dva do
trikrat na dan najvec 10 dni, odvisno od Klini¢nih simptomov.
Uporabo lahko ponovite veckrat med letom, med cikli pa
prekinite uporabo izdelka vsaj za 1 teden. Uporabite v 2
mesecih po odprtju steklenicke.

3.2 ZNANI NEZELENI UCINKI

Visoka koncentracija soli v raztopini lahko povzroci peko¢
obcutek po nanosu prsila; ta ucinek izgine v nekaj minutah.
Upostevanje navodil za uporabo zmanja tveganje za nezelene
ucinke.

BREZ KONZERVANSOV

4.P0GOJI SHRANJEVANJA
Hraniti pri sobni temperaturi (do 25°C), ne izpostavljati svetlobi
ali virom toplote. Rok uporabnosti se nanasa na neodprt in
pravilno shranjen izdelek.

5.0POZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
Po aktivaciji prsila ima Flumediks prsilo za nos vonj po zveplu, ki
v nicemer ne spremeni izdelka. Po vsaki aktivaciji prsila sperite
aktivator. Po uporabi je priporocliivo zamenjati zascitni
pokrovcek. Ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti ali
alergije na katero koli sestavino izdelka.
Dolgotrajna uporaba izdelkov za topikalno uporabo lahko
povzroci preob(utljlvost (e se pojaw preobcutljivost, prekinite
uporabo in se ik Izdelek shranjujf
nedosegljivo  otrokom! Medl(lnskega pripomocka  ne
bljajte po izteku roka L bljajte, ce je
embalaza poskodovana! Ne pogoltnite! Ne prslte vocil Uporaba
iste steklenicke pri vec kot eni osebi lahko povzroCi prenos
okuzb.

6. ODSTRANJEVANJE
Z izdelkom, ki mu je potekel rok uporabnosti, ali z izdelkom, ki
ga je treba odstraniti, je treba ravnati v skladu s predpisi o
ravnanju z odpadki. V vsakem primeru izdelek in njegovo
ovojnino zavrzite odgovorno.

A Shranjevati nedosegljivo otrokom!
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