PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
- ®
NASIC kids
nosové roztokové
aerodisperzia

xylometazoliniumchlorid 0,05 %, dexpantenal 5 %

Pozorne si precitajte celli pisomni informdciu predtym, nei
zacnete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vds dolezité
informdcie.

Vizdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto

informdcii alebo ako vdm povedal wds lekdr alebo lekdrnik.

+ Tiito pisomnii informdciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby
ste si ju znovu preditali

+ Ak potrebujete daiSie informdcie alebo radu, obrdtte sa na svajho
lekdrnika.

+ Ak sa u vds vyskytne akykolvek vedlajil (cinok, obrdtte sa na
svojho lekdra alebo lekdrnika. To sa tyka o akychkolvek vedlajiich
Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
poudivatela.

+ Ak sa priznaky vdsho ochorenia neziepsia do 7 dni alebo ak sa
zharsia, musite sa obrdtif na lekdra.

V tejto pisomne] informécii pre pouzivatela sa dozviete:
1. Co je nasic® kids a na ¢o sa pouiva

2. Co potrebujete vediet skor, ako pousijete nasic® kids
3. Ako pouZivat nasic® kids

4, Moiné vedlajsie Ucinky

5. Ako uchovavat nasic® kids

6. Obsah balenia a dalie informécie

1.Co je nasic® kids a na ¢o sa pouiva

nasic® kids je nosovy sprej.

Obsahuje liecivo xylometazoliniumchlorid, ktoré ma schopnosti
20Fif cievy, a tak znizuje prekrvenie sliznic.

Obsahuje pridavné liecivo dexpantenal, ¢o je derivat kyseliny
plantoténovej; vitarnin, ktory podporuje hojenie ran a ochrafiuje
sliznice.

nasic® kids sa pouziva

na znizenie prekrvenia nosa pofas nddchy a podporu hojenia
koznych a shiznicovych poraneni, na dlavu od vazomotoricke)
nadchy (nadcha sposobend rozéirenim ciev v nosovej sliznici) a na
lie¢bu stazeného dychania nosom po operdcii nosa.

nasic® kids je uréeny pre deti od 2 do & rokov.

2. Co potrebujete vediet skdr, ako pouZijete nasic® kids

Nepouiivajte nasic® kids

+ ak ste alergicky na xylometazoliniumchlorid alebo dexpantenol
alebo na ktortkolvek z daldich doziek tohto lieku (uvedenych v
gasti 6),

+ak méte suchy zapal nosovej sliznice s tvorbou chrést {rhinitis
siccal,

+ po chirurgickom odstraneni Suskovitého telieska (hypofyzy) cez
nos (transsfencidélna hypofyzektdmia) alebo po inych
operaényich zakrokoch, ktoré odhalia mozgovy obal,

+u dojtiat a deti miladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika predtym, ne zaénete

pouzivat nasic® kids.

+ak uzivate Specificke lieky, ktoré zvyujd tlak krvi (napr. inhibitory
monoaminooxidazy),

+ak mate zvyseny vndtrootny tlak, najmd glaukom s uzavretym
uhlom,

+ak mate tazké poruchy srdca a ciev (napr. ochorenie vencovitych
tepien) a vysoky tlak krvi (nypertenzia),

+ak mate nador drene nadoblicky (feochromocytam),

~ak méte poruchy metabelizmu, napr. zvySent cinnost stitnej
ilazy (hypertyreoza) a cukrovky,

+ak mate metabolické ochorenie porfyriu,

+ak mate zvadiend prostatu.

Pri chronickej nadche sa méie pouZivat len pod lekérskou
kontrolou, pretoZe je riziko stendenia nosove] sliznice.

Deti a dospievajiici

Predchadzajte dihodobému pouzivaniu a predavkovaniu, najmd u
detl.

PouZitie vysiich davok musi byt spojené s dohladom lekéra,

nasic? kids obsahuje lieivo v koncentrécii uréensj pre deti od 2
do 6 rokov, a preto nie je vhodny pre dojéatd a deti mladsie ako 2
roky.

Iné lieky a nasic® kids
Ak ufivate alebo ste v poslednom éase uFivali, resp. budete ugivat
daliie lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekdrmikovi.

Stibezné pouzivanie lieku nasic® kids s uréitymi liekmi na depsenie
nalady (tranylcypromin = typ MAQ inhibitora alebo tricyklicke
antidepresiva), ako aj s liekmi zvydujlcimi tlak krvi méze viest k
zvydeniu tlaku krvi ako vysledku Ucinkov na srdcovocievne
funkcie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

Ak ste tehotnd alebo dojtite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ne zacnete uivat tento liek.

nasic® kids sa v tehotenstve nemd pouZivat, pretoze nie si
dostupné dostatoéné Udaje o podavani xylometazoliniumchloridu
tehotnym Zendm.

nasic® kids sa taktiez nemd pouzivat u dojéiacich matiek, pretoze
nie je zndme, ¢i sa xylometazoliniumchlorid wyluéuje do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri odporiéanom dévkovani sa nepozorovali Ziadne vplyvy.

nasic” kids obsahuje benzalkéniumchlorid

Preto sa nesmie pouzivat u pacientov so znémou precitlivenostou
na tento konzervacny prostriedok, Benzalkdniumchlorid méze
spdsobit podrazdenie nosovej sliznice. Informujte, prosim, svojho
lekéra alebo lekamika, ak sa potas pouzivania lieku nasic® kids
necitite dobre.

3. Ako pougivat nasic® kids

Vidy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vis lekdr. Ak
si nie ste niecim isty, overfe si to u svojho lekdra alebo lekdrnika.

Sposob pouzitia
nasic?kids je urceny na pouZitie do nosa.

Odstrafite dlhdi ochranny kryt. Odskrutkujte uzdver
20 sklenenegj flae a naskrutkujte hlavu spreja na
sklenen fladu. Potom odstrarite ochranny kryt z
hlavy spreja. Pred prvyim poutitim nosového spreja
niekolkokrat pumpuijte, a2 kym sa neobjavi jernny
pravidelny opar.

Zavedte hlavu spreja zvisle ako je tolen moiné do
katdej nosovej dierky a jedenkrdt pumpujte. Po
pouzitl z hygienickych dévodov utrite hlavu sprejaa
nasadte ochranny kryt. Ked je uZ raz sprejové
davkovacie zariadenie pripravend, mozu sa vietky
nasledujice davky okamiite podat.

Dévkovanie

Ak lekar nepredpisal ina¢, defom od 2 do 6 rokov mé podat jedna
dévka lieku nasic® kids do kazdej nosovej dierky maximélne
trikrat denne, ak je to potrebné. Davkovanie je zavislé od
individualnej citlivosti a odpovede na lie¢bu.

Dizka pouzivania

Bez porady s lekdrom nepouzivajte nasic kids dlhiie ako 7 dni.
Pred opatovnym pouditim ma byt prestavka v trvani niekolkych
dni.

0 dlzke pouzivania u deti je vidy potrebné sa poradif s lekarom.

Chronické pouzivanie lieku nasic® kids mdze viest k chronickému
opuchu a éasom k stenéeniu nosovej sliznice,
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Pacienti so zvysenym vnltrooénym tlakom (glaukam, najmé
glaukdm s uzavretyrn uhlom) sa majl pred pouiitim lieku nasic®
kids poradit s lekéram.

Ak mdte pocit, Ze ticinok lieku nasic® kicis je prilis silny alebo prilis
slaby;, povedzte ta svojmu lekdrovi alebo lekdmikovi.

Ak poudijete viac lieku nasic® kids, ako mate

Ak sa napriklad predavkujete alebo nahodne prehltnete vatie
mnozstvo lieku nasic? pre deti, mazu sa u vas vyskytnut
nasledujice priznaky:

Zuzenie zrenic (midza), rozsirenie zrenic (mydridza), horacka,
potenie, bledost, modré sfarbenie pier {cyandza), nevolnost, kite,
srdcovacievne paruchy, napr. poruchy tepu srdca (tachykardia,
bradykardia, arytmia), nahle zritenie krvného obehu, zastavenie
srdca, hypertenzia, poruchy funkcie pfic (opuch pltic, porucha
dychania), dudevné poruchy.

Taktiez sa u vas moze vyskytnit ospalost, znizenie telesnej teploty,
znizenie tepu srdca, pokles krvného tlaku podobny Soku,
zastavenie dychania a koma.

V pripade podozrenia na predavkovanie, prosim, ihned informujte
svojho lekdra. On méze, ak je to potrebné, iniciovat potrebné
opatrenia.

Ak zabudnete pouzit nasic® kids
V nasledujucom case nepouzite dvojndsobnu davku, ale radsej
pokracujte v lieche tak, ako je uvedené v radéch o davkovani.

Ak méte daldie otazky tykajlce sa pouditia tohto lieku, opytajte sa
svojho lekdra alebo lekérnika.

4, Moiné vedrajgie téinky

Tak ako vietky lieky, aj tento liek maze spasobovat ved(ajsie
Ucinky, hoi sa neprejavia u kazdého.

Vedajie U¢inky bali rozdelené podfa frekvencie s pouzitim
nasledovnej kenvencie:

Velmi ¢asté viac ako 1 2 10 pacientov liecenych tymto liekom
Casté 12 10 pacientov zo 100 pacientov lis¢enych
tymta liskam
Menej casté 1az 10 pacientov z 1000 pacientov lie€enych
tymto liekom
Iriedkavé 1 a2 10 pacientov z 10 000 pacientov lietenyich
tymto lickom
Velmi zriekavé | mengj ako 1 pacient lisceny tymto iekom
10000
Nezndme frekvencia sa z dostupnych Udajov ned stanovit
Mozné vedlajie ucinky:
Srdce a krvny obeh

Iriedkavé: Busenie srdca, zryjchlenie tepu srdca (tachykardia),
zvysenie tlaku krvi (hypertenzia).
Velmi zriedkavé: Srdcové arytmie (peruchy tepu srdca).

Nervovy systém
Velmi zriedkavé: Nepokoj, nespavost alebo tiez inava {ospalost,
upokojenie), bolest hlavy, halucindcia {u stardich deti).

Svalovd a kostrova siistava
Velmi zriedkavé: Kice (najma u deti).

Dychacia sistava

Velmi zriedkavé: Zvysené prekrvenie sliznice po vymiznuti Géinku
licku (reaktivna hyperémia), krvécanie z nosa (epistaxa).
Nezndma frekvencia: Pélenie a suchost sliznice nosa, kychanie.

Imunitny systém
Menej éasté: Reakcie z neznasanlivosti (opuch koze a shiznice,
svrbenie, vyréika).

Ak sa u vds vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na
svojho lekdra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajiich
Ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouiivatela, Vedlajsie U¢inky mozete hlasit aj priamo prostrednict-
vom Stétneho tstavu pre kontrolu ligiv, Sekcia bezpeénosti liekov
2 Klinického skusaniz,

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: + 4212507 01 208,

faw + 421250701237,

internetova stranka: http:/fwww.suklsk/sk/bezpecnostdiekov,
e-mail: neziaduce ucinky@sukd sk.

Hlasenim vedlajsich a¢inkov mdzete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpeénosti tohto liku.

5. Ako uchovévat nasic® kids

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

NepouZivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na
gkatulke a titku, Détumn exspirdcie sa vztahuje na posledny defi v
danom danom mesiaci.

Po prvom otvoreni pouZivajte najviac 12 tyzdiov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
NepouZity lisk vratte do lekdrne. Tieto opatrenia pomaiu chranit
fivotné prostredie.

6. Obsah balenia a daléie informécie

Co nasic® kids obsahuje

Lietiva st xylometazoliniumchlorid a dexpantenal.

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

Jedna dévka 0,1 ml roztoku (ekvivalentnd 0,10 g) obsahuje

0,05 mg xylometazoliniumchloridu a 5 mg dexpantenolu.

Dakie dozky st: benzalkéniumehlorid 0,02 mg/0,1 ml,
dihydrogenfosforecnan draselny, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, cistend voda.

Ako vyzerd nasic® kids a obsah balenia

nasic® kids je éiry bezfarebny roztok v sklenengj flagi s purpou a
nasovym aplikitorom.
Liek je dostupny v baleni s 10 ml nosovej aerodisperzie.

Tato nosova aerodiperzia je taktieZ dostupna s vy$ou a pre
dospeljich a deti starsie ako 6 rokov primerancu koncentréciou
ligtiv.

Driitel rozhodnutia o registracii
Cassella-med GmbH & Co XG
Gereonsmilhlengasse 1

50670 Kolin (Cologne)

Nemecko

Vyrobca

Klosterfrau Bedin GmbH, Motzener Str. 41, DE-12277 Berin,
Nemecko

Tato pisomna informécia pre pouzivatela bolla naposledy
aktualizovand v septembri 2013,
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