BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA 7873290141

Nasivin

0,

H2364

g/ml

oldatos orrspray
oximetazolin-hidroklorid

Olvassa el figyelmesen az al4bbi betegtdjékoztatot, mely az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.
e Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis hatas érdekében elengedhetetlen e gyogyszer koriilte-

kinté alkalmazasa.

e Tartsa meg a betegtéajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

e Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

o Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 5-7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

o Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik,

értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
A betegtdjékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyégyszer a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos
orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

2. Tudnivalék a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orrspray alkalma-
zasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos
orrsprayt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orrsprayt téroni?

6. Tovabbi informacidk

MILYEN MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A NASIVIN 0,5 MG/ML
Ll OLDATOS ORRSPRAY ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
~ ALKALMAZHATO?

Nyalkahértya-duzzanat csokkentésére heveny orrnyalkahartya-
gyulladasban, valamint értagulat- és allergids eredetd natha
jelentkezésekor.
A valadékiiriilés megkonnyitésére orrmellékiireg gyulladasban,
fiilkiirthurutban.
Az orr- és mellékiiregei nyalkahartya-duzzanatanak csokkenté-

sére orvosi vizsgalatok soran.

TUDNIVALOK A NASIVIN 0,5 MG/ML OLDATOS ORRSPRAY
Ll ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orrsprayt:

e ha tulérzékeny (allergias) a készitmény hatoanyagdra vagy
barmely segédanyagara.

® az orrnyalkahartya kiszaradassal, porkképzddéssel jar6 gyulla-
dasaiban (rinitisz szikka).

o Tartositészerként “benzalkonium-kloridot tartalmaz, ezért
ismert benzalkénium-klorid-tulérzékenység esetén a készit-
mény nem alkalmazhatd!

A Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orrspray fokozott elévigydza-
s £055é992l alkalmazhaté:

B | 2 eqyidejileg a kovetkezo allapotok barmelyike fennall:
—— * sziikzugli zoldhélyog

o a mellékvesevel6 daganata (feokromocitoma)

e anyagcserezavar (pl. pajzsmirigy-tulmikadés, cukorbetegség)

® siilyos sziv-érrendszeri betegség (pl. koszoruér-betegség,
magasvérnyomas-betegség).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Az orrspray kezelés elott kérdezze meg kezelGorvosat, ha On
jelenleg vagy nemrégiben hangulatjavitd gyogyszert (triciklikus
antidepresszansok vagy MAO-gatlok) szed, ill. szedett, mert ve-
szélyes vérnyomas-emelkedés kovetkezhet be.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté
készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

Kérdéseivel barmely gyogyszer alkalmazasa el6tt forduljon orvo-
sahoz. Ha orvosa a kockazat/elony kdriltekinté mérlegelésével a
gyogyszer alkalmazasat javasolja, azt kizarélag az eldirt adagban
és -ideig szabad alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelésé-
hez sziikséges képességekre

Hosszantarté alkalmazasa vagy az eldirt adag tullépése esetén
barmilyen, a natha kezelésére adott oximetazolin-készitmény
hasznalata soran jelentkezhetnek a sziv-érrendszert is érintd
hatasok. Ezekben az esetekben a gépjarmivezetési-, és a gépke-
zelési képesség karosodhat.

3 ‘HOGYAN KELL ALKALMAZNI A NASIVIN 0,5 MG/ML OLDATOS
L ORRSPRAYT?

Az orrsprayt mindig az el6irasnak, illetve az orvos ltal elmon-
dottaknak megfeleléen alkalmazza.

Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg ke-
zelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orrspray kizardlag feindtteknél
és iskoldskoru (6 évesnél iddsebb) gyermekeknél alkalmaz-

hatd.



Amennyiben a kezel6orvos méasképpen nem rendeli, a készitmény

szokasos adagja:

e naponta 2-3 alkalommal 1 puff mindkét orrnyilésba befujva.
Az adagolés soran az adagolo orrspray széréflakonjat fliggé-
legesen, az adagol6 nyilassal felfelé kell tartani. Az adagold
nyilast az orrnyilasba illesztve a széréflakont erételjesen meg
kell nyomni.

Az adagolés soran ajanlatos kevés levegdt beszivni az orrnyila-

son at, igy biztosithatd a permet optimalis eloszlasa.

Orvosi eldiras nélkiil legfeljebb 5-7 napig alkalmazhaté, egyszeri
adagja naponta legfeljebb 3 alkalommal ismételhetd. Allando-
vagy tulzottan tartés hasznalata idiilt orrduguléshoz vezethet,
az orrnyalkahartya porkképzodéssel, varasodassal jaré gyullada-
sa, a nyalkahartya felszinének maradando karosodasa-, orrnyal-
kahartya-sorvadas alakulhat ki. Ezért a Nasivin készitmények
tartés alkalmazasat és tuladagolasat keriilni kell, kiilndsen
gyermekkorban. Ismételt alkalmazasuk el6tt néhény napos szii-
netet kell tartani.

Ha a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orrspray alkalmazésa soran ha-
tasat tulzottan erdsnek véli, vagy a készitmény csekély hatasu-
nak bizonyul, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az el8irtnal t5bb Nasivin 0,5 mg/mi oldatos orrsprayt
alkalmazott:

Taladagolas gyanuja esetén azonnal értesitse orvosat. A tilada-
golés stlyossagatol fiiggden orvosa dontheti el, hogy milyen
intézkedés sziikséges.

A gydgyszer véletlenszerii megivasa, vagy tdladagolasa az alabbi
tiineteket okozhatja: pupillatagulat, émelygés, hanyas, az ajkak
keékes elszinezddése, laz, géresdk, vérkeringési zavarok (szapo-
rabb vagy ritkabb szivverés, szivdobogasérzés, szivritmuszavar,
keringés-osszeomlds, szivmegallas, vérnyomas-emelkedés vagy
-hirtelen csokkenés), pszichés zavarok, aluszékonysag, testhé-
mérséklet-csdkkenés, |égzési zavarok, tiidévizenyd, a 1égzdkoz-
pont bénulasa, kéma fordulhat eld.

A fenti tiinetek jelentkezésekor a gyogyszer alkalmazésat abba
kell hagyni, és feltétlenil orvoshoz kell fordulni.

A tuladagolas kezelésekor orvosi szén adasa, gyomormosas, oxi-
gén-belélegeztetés valhat sziikségessé. Amennyiben indokolt, a
vérnyomas-emelkedés, a 1az és a goresok is kezelendok.

Taladagolds esetén alkalmazasat a kezeldorvossal egyeztetve
kell megszakitani.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orr-
sprayt

Kovetkezé alkalommal ne vegyen be dupla adagot, mert ezzel
mar nem pétolja a kiesett mennyiséget, viszont a tiladagolas
veszélyének tenné ki magat
LEHETSEGES

Bl MELEKHATASOK
Mint minden gyogyszer, igy a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orrspray
is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A mellékhatasok felsorolasa az alabbi gyakorisagi
beosztast koveti:
Nagyon gyakori: 100 kezelt betegbél legaldbb 10-nél elfordul.
Gyakori: 100 betegbdl 1-10-nél fordul el6.
Nem gyakori: 1000 betegbdl 1-10-nél fordul eld.
Ritka: 10 000 betegbdl 1-10-nél fordul el6.
Nagyon ritka: 100 000 betegbdl kevesebb, mint 10-nél fordul

eld, ide értve az egyedi eseteket és az ismeretlen gyakorisagu
eseteket is.

Ha a készitményt az eldirasoknak megfelelen hasznalja, a ko-
vetkezd mellékhatasok fordulhatnak el6:

Gyakori: égd érzés az orrban, orrnyalkahartya-szérazsag vagy
tlisszogés, kiilondsen ezekre hajlamos betegek esetében.

Ritka: orrdugulas-érzés, szivdobogas-érzés, szapora szivverés és
vérnyomas-emelkedés, almatlansag, faradtsag, fejfajas.

Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoz-
tatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel,
kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5 HOGYAN KELL A NASIVIN 0,5 MG/ML OLDATOS ORRSPRAYT
B8 TAROLNI?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A készitmény felbontas utan 1 évig hasznélhato.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az orr-
sprayt.

A lejérati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartési
hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszeré-

szét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse
meg. Ezek az intézkedések elosegitik a kdrnyezet védelmét

TOVABBI
INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Nasivin 0,5 mg/ml oldatos orrspray?
A készitmény hatoanyaga: 0,50 mg oximetazolin-hidroklorid
milliliterenként.
Eqyéb dsszetevok: Citromsav-monohidrat, natrium-citrat,
glicerin (850%), benzalkonium-klorid (50%), tisztitott viz.
Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
10 ml oldatos orrspray adagolo pumpaval és adagolé feltéttel
ellatott, védokupakkal lezart barna szin livegbe tdltve.
1 liveg dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Selbstmedikation GmbH,
64293 Darmstadt, Rosslerstrasse 96,
Németorszag
Gyarto:
Merck KGaA,
64293 Darmstadt, Frankfurter Str. 250,
Németorszag
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A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2009. januar 26.
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