Pfibalova informace: Informace pro uZivatele

nasic
pro deéti

xylometazolini hydrochloridum a dexpanthenolum

Preététe si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nei
zatnete tento pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro vas
dilleZité tdaje.

Vidy uZivejte tento piipravek pfesné v souladu s pfibalovou

informaci nebo podle pokyn svého lékafe nebo lekarnika,

= Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
poliebovat pretist znovu,

- Pozadejte svého Iekarnika, pokud potrebujete dalsi informace
nebo radu,

- Pokud se u Vas wyskytne ktervkoli z nezadoucich Gcinkd,
sdélte to svému IEkafi nebo Iékarnikovi, Stejné postupujte v
pipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, kieré nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dn nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam

Co naleznete v této pFibalové informaci

1. Co je pripravek nasic® pro déti a k emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozomost, nez zacnete piipravek nasic®
pro déti pouzivat

3. Jak se pfipravek nasic® pro déti pouZiva

4. Mozné nezadouci G€inky

5. Jak pipravek nasic® pro déti uchovavat

6. Obsah baleni a daléi informace

1. Co je piipravek nasic® pro déti a k Gemu se pouziva

Pfipravek nasic® pro déti je nosni sprej, ktery obsahuje l&civé latky
xylometazolin a dexpanthenol,

Xylometazolin ma vasokonstrikénf Géinky {vyvoléva staZenf cév) a
tim snizuje otok nosni sliznice.

Dexpanthenol je derivatem kyseliny panthotenové, vitaminu, ktery
podporuje hojeni ran a chrani sliznice.

Pfipravek nasic® pro déti se uziva ke snizeni otoku nosni sliznice
pii rymé a k podpofe hojeni narusené sliznice a kie, k Glevé pi
vazomotorické rymé (projevuje se zachwvaty fidkého vodnatého
wytoku z nosu a ucpanym nosem) a k lébé zhordeného nosniho
dychani po operacich nosu, Béhem nékolka minut po podéni
pripravku se plisobenim lécivé latky xylometazolin hydrochloridu
snizi otok nosnich dychacich cest,

Pipravek nasic® pro d&ti je uréen pro déti ve véku 2 =6 let,

musfte se poradit s lékafem.

2. Gemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek
nasic® pro déti uzivat

NepouZivejte pripravek nasic® pro déti:

- jestlize jste alergicky(@ na xylometazolin hydrochlorid nebo
dexpanthenol a nebo na kieroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca),

- pripravek nenf urgen k I6cbé déti do 2 let véku,

Upozornéni a opatfeni

Pred pouZitim prioravku nasic® pro déti se poradte se swjm
Iekafem nebo Igkarnikem

jestlize uzivate léky na lécbu deprese, tzvricyklicka nebo
tetracyklicka antidepresiva nebo antidepresiva ze skupiny
inhibitori moncaminowych oxidaz (MAO inhibitory) nebo jiné
leky, které maji schopnost zvySovat krevni tlak,

jestlize méte zvyZeny nitrootni flak, zvldté jestlize trpite
zelenym zakalem s uzavienym Ghlem,

jestlize méate vazné onemocnéni srcce a cév (napf. onemocnéni

véncitych cév, vysoky krevni tlak)

jestlize mate nador drené nadledvinek (feochromocytom),
Jestlize méte metabolické onemaocnéni (napf. zvySenou Einnost
&titné Zlazy projevujici se zvySenym pocenim, zvysenou
télesnou teplotou, zvysenou tepovou frekvencl, nebo mate-
li cukrovku)

- jestlize trpite zvétsenim prostaty

Dlouhodobé uzivani nebo uzivani vysokych davek mize vést k
chronickym otokdim a zplsobit opétovné ucpani nosu, pfipadné
az ztenceni (poskozeni nosni sliznice. Nepfekratuite proto
doporuéené davkovani ani délku IEcby (viz bod 3.

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o véech lécich, kiteré
uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo kieré moina
budete uzivat.

Soucasné uzivani pipravku nasic® pro déti a nékterych Ikl pro
léébu  deprese (fzv. inhibitord moncaminovych oxidéz
tranylcyprominového typu, nebo fricyklickych antidepresiv ¢i
tetracyklickych antidepresiv) miZe mit za nasledek zvydeni
krevniho tlaku ndsledkem plisobeni téchto I&Givich litek na
kardiovaskulamni systém. K témto Gginkim miZe dochazet i dva
tydny po ukonCenilécby vySe uvedenymi antidepresivy,

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, Ze milzete byt
téhotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iekafem
nebo lékarnikem drive, neZ zatnete tento pripravek uzivat,

Pred uzitim jakéhokoliv leku se zeptejte svého lékafe nmebo
[ekérnika, Téhotné Zeny a kojici Zeny nesmi pfipravek nasic® pro
déti uzivat, nebot nejsou znamy Ucinky pripravku na plod a ani
2zda je pfipravek wluéovan do matefského mléka.

PFi dlouhodobém uZivani vysokych davek pfipravku nasic® pro
déti nelze vylouéit nezadouci Géinky na centralni nervovy systém
a srdeéné-cévni (kardiovaskulérni) systém. Proto nesmite Fidit
auto ani motocykl nebo obsluhovat stroje.

nasic® pro déti obsahuje benzalkonium chlorid. Je drézdivy, miiZe
zplsabit kozni reakce, Benzalkonium chlorid miZe zpdsobit otok
nosni sliznice, zvlaété béhem dlouhodobého uzivani. Pokud je
podezieni na tento nezadouci Ucinek-pretrvavajici otok nosni
sliznice (perzistentni nosni kongesce), mél by byt uZivan
pfipravek, bez konzervacnich latek. Pokud pipravek k nosnimu
podani bez konzervaénich latek neni k dispozici, je nutné poradit
se s |ekafem,

3. Jak se pfipravek nasic® pro déti pouZiva

Vidy pouzivejte tento pipravek presné v souladu s piibalovou
informaci nebo podle pokynll svého lékare nebo lékarnika, Pokud
si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem nebo Ekérnikem,

Davkovéni:

Jestlize neni lékai'em piedepsano jinak, détem ve véku 2-6 let se
vstfikuje jedna davka (jeden

vstilk) do kaZdé nosni dirky aZ 3x denné, dle potieby. Lahvicku je

ffeba drzet ve vodorovné poloze a béhem aplikace se lehce m——m

nadechovat.

Zplisob podani:
Nosni podani

Sejméte ochranny kryt z rozpradovade, Pred prvnim
3} pouzitim rozprasovaé aktivujte opakovanym stlacenim,

dokud se nezatne uvoliovat rovnomérny aerosol. P
daldim pouzivani je lahvicka s rozprasovatem ihned
pfipravena k uziti,

z Konec rozprasovade viozte pokud moino svisle do
nosni dirky a jednou ho stisknéte, Zarovef se lehce
nadechujte nosem. Stejny postup opakuijte pro druhou
nosni dirku. Po pouZiti rozprasovaé z hygienickych
divodd otfete a znovu nasadte ochranny kryt,

Déti mohou uZivat pfipravek nasic® pro déti bez porady s lékafem
nejdéle 3 dny. Del§l uzivani pfipravku vzdy konzultujte s lékafem,
Jestlize méte pocit, Ze G€inky pfipravku nasic® pro déti jsou pfili§
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silné anebo slabé, poradte se se svym lékafem nebo lEkarnikem.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku nasic® pro déti, nez jste
mél(a) (predévkovani nebo néhodné poziti vétsiho mnoistvi),
miiZzete pozorovat tyto nezadouci Géinky:

rozéifeni zornicek (mydridza), nevolnost, zvraceni, modré zbarveni
rtll (cyandza), horetka, kfece, srdecni a cévni poruchy (zrychleni
srde€niho rytmu, poruchy srdegniho rytmu, ob&hové selhani,
srdetni zastava, zvyseny krevni tlak), poruchy dychacich cest
(otok plic, dychaci potiZe), psychické poruchy,

Miizete také zaznamenat ospalost, sniZeni télesné teploty, snizeni
rychlosti srdeénino rytmu, pokles krevniho tlaku jako pfi Soku,
zastavu dechu a koma.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek nasic® pro déti:
Nezdvojnasobujte  nasledujici  davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku, ale pokraCuite dale v 16Cbé, tak jak je uvedeno
v pokynech pro davkovani.

4. Moiné nezadouci iéinky

Podobné jako véechny léky, mliZe mit i tento pfipravek nezadouci
Geinky, kieré se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadoucl Ucinky jsou takto rozdéleny do jednotlivych skupin
podle Getnosti vyskytu:

velmi éasté | vice nez 1 z 10 pacientli lé¢enych timto lékem

Casteé méné nez 1z 10 pacient(, ale vice nez 1 ze 100
pacientd, ké¢enych timto pripravkem.

méné Gasté | méné nez 1 ze 100 pacientl), ale vice nez 1 z
1000 pacientd, lecenych timto pripravkem.

vzacng méné nez 1 z 1000 pacientd, ale vice nez 1z
10000 pacientd, lE¢enych timto pripravkem.

velmi vzacné | vice nez 1 z 10 000 pacientd légenych timto
lékem, véetné jednotlivych pfipadd

Xylometazolini hydrochloridum:

Poruchy dychaciho systému (dechové, hrudni poruchy a poruchy
mezihrud):

Velmi vzacné:

nasic® pro déti miZe zplsobit pfechodné mirné podrazdéni
{péleni nebo vysuSeni nosni sliznice), obzvlaété u cithwych
pacient(,

Velmi vzacné nebo jednotlivé piipady:

U pacientl se mize dostavit pocit ucpaného nosu poté, co Uginek
leéivého pripravku odezni (pfekrveni sliznic po  vysazeni
pripravku),

Dlouhodobé pouzivani piipravku nebo ¢asté pouzivani vyssich
davek pfipravku nasic® pro déti miZze mit za nasledek podrazdéni
nosni sliznice (péleni v nose nebo suchost nosni sliznice) a otok
nasni sliznice, ktery se s uzivanim tohoto léku zhorduje (polékovy
zénét nosni sliznice). Tento Gcinek se miZe vyvinout jiz po 5
dnech lécby a pfi nepretrzitém uzivani ma za nésledek trvalé
poskozeni nosni sliznice (suchy zanét sliznice),

Poruchy nervového systému:

Vzdcné nebo velmi vzécné:

Byly zaznamenany bolest hlavy, nespavost, linava.
Srdeéni poruchy:

Vliv na srdce a cévy, projevujici se jako budeni srdce, zrychleni
srdecniho rytmu, zvySeni krevniho tlaku.

Dexpanthenclum:

Velmi vzacné:
Muze nastat reakce z preciflivélosti projevujici se zarudnutim v
misté podani, zhorgenim projev rymy, otokem skiznic.

Hlaseni nezadoucich téinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich (éinkd, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi nebo zdravetini sestfe. Stejné
postupujte v pripadé jakychkeli nezadoucich G&inkd, kieré nejsou
uvedeny v této pibalové informaci. NeZadouci Uéinky mizete

hlésit také pfimo na adresu

Stétni tstav pro kontrolu I&€iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich Gginkd mdZete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpegnosti tohoto pfipravku,

5. Jak pfipravek nasic® pro déti uchovévat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti,

nasic® pro déti neuzivejte po uplynuti doby poutzitelnosti uvedené
na obalu za PouZitelné do.

Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice, Doba pouditelnosti po prvnim otevfeni: 12 tydnl

Nevyhazujte zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékdrnka, jak naloZit s
pfipravky, které jiz nepouzivate, Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostfedi,

6. Obsah baleni a dali informace

Co pripravek nasic® pro déti obsahuje:

- Lécivymi latkami jsou dexpanthenolum a xylometazolini
hydrochloridum,
10 gramd roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum
5 mg a dexpanthenolum 500 mg. Jedna davka 0,1 ml roztoku
(odpovida 0,10 g), obsahuje xylometazolini hydrochloridum
0,05 mg a dexpanthenclum 5,0 mg

- Pomocnymi latkami jsou: roztok benzalkonium-chloridu,
dihydrogenfosforetnan  draselny, dodekahydrét hydrogen=
fosforeénanu sodného, ¢isténa voda,

Jak pfipravek nasic® pro déti vypada a co obsahuje toto
baleni:

Pripravek nasic® pro déti je nosni sprej, roztok.

Drun obalu: sklenéna lahvicka jantarové barvy s pevné pfipojenym

rozprasovacem s ochrannym vickem na pipeté. Papirova krabicka.

Baleni obsanuje 10 ml &irého bezbarvého roztoku.

Upozornéni: v lahvicce vidy zlstava zanedbatelné zbytkové
mnozstvi roztoku, Je vaak zarugeno, Ze spray vyda nejméné 10 ml
roztoku.

Driitel rozhodnuti o registraci:
Cassela-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1
D-50670 Kolin nad Rynem
Némecko

Vyrohce:
Klosterfrau Berdin GmbH, Motzener Str. 41, 12277 Berlin,
Némecko

Daléi informace o tomto pfipravku ziskéte u mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci:

4 Life Pharma CZ, s..0.

Ve Studeném 8A

147 00 Praha 4

Ceska republika

Tel, +420 261 226 793

info@4litepharma.eu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3.9.2014,

ﬁLOSTERFRAU cassalla
) HEALTHCARE GROUP med
32 008995 01POT14 41 225690CZ



