Nasivin

0,05 % adagolo orrspray
oximetazolin-hidroklorid

_ BETEGTAJEKOZTATO:
INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtdjékoztatot, mely az

On szdmdra fontos informdcidkat tartalmaz.

e Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphaté. Mind-
emellett az optimalis hatas érdekében elengedhetetlen e
gyogyszer koriiltekintd alkalmazasa.

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

e Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

e Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 5-7 napon beliil
nem enyhiilnek, vagy €ppen sulyosbodnak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajé-

koztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet

észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét

A betegtdjékoztatd tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer a Nasivin Sanft 0,05% adagolo
orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Nasivin Sanft 0,05% adagol6 orrspray alkal-
mazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Nasivin Sanft 0,05% adagold
orrsprayt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Nasivin Sanft 0,05% adagol6 orrsprayt ta-
rolni?

6. Tovabbi informaciok

1. MILYEN T'I'PUSL'J GYOGYSZER A NASIVIN SANFT 0,05 %
ADAGOLO ORRSPRAY ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az orrspray helyi hatasu készitmény, az orrnyalkahartya
duzzadtsaganak csokkentésére €s a valadékiirlilés megkony-
nyitésére szolgalo gyogyszer.

A készitmény hatdanyaga, az oximetazolin érdsszehuzo
hatasu, az orrnyalkahartya vérbdségét, igy duzzanatat csok-
kenti.

Nyalkahartya-duzzanat csokkentésére heveny orrnyalka-
hartya-gyulladasban, valamint ér- és allergias eredetii natha
jelentkezésekor. A valadékiiriilés megkdnnyitésére orrmellék-
iireg-gyulladasban, fulkirthurutban. Orr- és mellékiiregek
nyalkahartya duzzanatanak csokkentése orvosi vizsgalatok
soran.

2. TUDNIVALOK A NASIVIN SANFT 0,05 % ADAGOLO ORR-
SPRAY ALKALMAZASA ELOTT
Ne alkalmazza a Nasivin Sanft 0,05 % adagold orrsprayt

e ha allergias (tulérzékeny) a hatéanyagra, vagy az orrspray
barmely egyéb dsszetevéjére,

® az orrnyalkahartya kiszaradassal és porkképzddéssel jard
gyulladasaiban.

A Nasivin Sanft 0,05 % adagold orrspray fokozott el6-
vigyazatossaggal alkalmazhato

Az orrspray kezelés el6tt kérdezze meg kezelGorvosat, ha On
jelenleg vagy korabban barmelyik betegségben szenvedett az
alabbiak koziil: glaukoma (zoldhalyog), mellékvese-daganat,
anyagcserezavarok (pl. pajzsmirigy-tulmUikodés, cukorbeteg-
ség), sulyos sziv- és érrendszeri betegségek (pl. koszoruér-
betegség, magasvérnyomas-betegség), depresszio.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek

Az orrspray kezelés elott kérdezze meg kezeldorvosat, ha On
jelenleg vagy nemrégiben hangulatjavitd gyogyszert (tri-
ciklikus antidepresszansok vagy MAO-gatlok) szed ill. szedett,
mert veszélyes vérnyomas-emelkedés kovetkezhet be.
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény
nélkiil kaphatd készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezel6orvosaval!

A készitmény az el6ny/kockazat koriltekinté mérlegelése
utan alkalmazhato terhesség és szoptatds esetében. Az
ajanlott adagolas nem léphet6 tal!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességekre.

Felléphetnek sziv- és érrendszeri vagy kdzponti idegrendszert
érint6 hatasok, kiilondsen elhtzodo, vagy az ajanlottnal
nagyobb ddzisban torténé alkalmazas soran.

Ezekben az esetekben a gépjarmlvezetéshez és gépek lze-
meltetéséhez szlikséges képességek romolhatnak.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A NASIVIN SANFT 0,05%
ADAGOLO ORRSPRAYT?

Az orrsprayt mindig az eldirasnak, illetve az orvos altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetGen, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

e Ha kezelGorvosa masképpen nem rendeli, a Nasivin Sanft
0,05 % adagold orrspraybdl naponta 2-3 alkalommal 1-1
adagot kell mindkét orrnyilasba befujni.

e A Nasivin Sanft 0,05 % adagolé orrspray egyszeri adagja
legfeljebb 3-szor alkalmazhat6 naponta.

e Megfeleld orvosi utasitasok hidnyaban csak rovid ideig, 5-7
napig hasznalja. Ismételt alkalmazasa el6tt néhany napos
alkalmazasi sziinetet kell tartani. Mellékhatas (nyalka-
hartya-sorvadas) veszélye miatt ez a gydgyszer idiilt natha
esetén csak orvosi felligyelet mellett alkalmazhato.

Kérjiik, gondosan tartsa be ezeket az utasitasokat, ellenkezd
esetben a gydgyszer alkalmazasa nem éri el a kivant hatast!



Hogyan alkalmazzuk a Nasivin Sanft 0,05 % adagold orr-
sprayt felnGtteknek és hat év feletti gyermekeknek?

Az elsé alkalmazaskor a véddkupakot
lehuzzuk, kézbe vessziik és tdbbszori
pumpalassal a megfeleld permet meg-
jelenéséig feltoltjik az adagolofejet. A
permetmechanizmus az adagolofej meg-
nyomasaval hozhaté mikddésbe.

Az orrnyilasba egyszeri pumpa megnyo-
massal egy adagot permeteziink. Hasz-
nalat utan az adagoldfejet tiszta kendd-
vel letisztitjuk és a véd6kupakot vissza-
helyezziik.

Az adagolofej egyszeri megnyomasaval
pontosan mért mennyiség keriil adago-
lasra.

Ha az elirtnal tobb Nasivin Sanft 0,05 % adagold orr-
sprayt alkalmazott

A gyogyszer véletlenszerl, szajon at torténd alkalmazasa
vagy tuladagoldsa az aldbbi tiineteket okozhatja: pupilla-
tagulat, émelygés, hanyas, az ajkak kékes elszinezddése, laz,
goresrohamok, vérkeringési zavarok (szapora szivverés,
szivritmuszavar, szivmegallas, magas vérnyomas), légzési
zavarok (tidéodéma), pszichés tiinetek, tovabba almossag,
testhémérséklet-csokkenés, pulzusszam-csokkenés, hirtelen
vérnyomasesés, a 1égzokdzpont bénuldsa és koma fordulhat
eld.

A fenti tiinetek jelentkezésekor a gyogyszer alkalmazasat
abba kell hagyni, és feltétlenil orvoshoz kell fordulni. Jelezze
a tuladagolast kezel6orvosanak, vagy keresse fel a teriiletileg
illetékes korhaz siirg6sségi osztalyat, és vigye magaval a
készitmény dobozat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nasivin Sanft 0,05 % adagolo
orrsprayt

Ne alkalmazzon dupla adagot az elfelejtett adag orrspray
potlasara, hanem folytassa a kezelést az adagolasi utmu-
tatonak megfelelden.
s A\Z Orrspray allando, tartds hasznalata tartds orrduguldshoz,
V€0l Orrnyalkahartya-sorvadashoz vezethet. Az orrspray csak
mmmm 1 (vid ideig 5-7 napig hasznalhatd. Hosszabb idejli hasznalata
—a nyalkahartya felszinének maradando karosodasat okoz-
hatja, amelynek koévetkeztében az orrnyalkahartya pork-
képzdédéssel, varasodassal jard gyulladasa alakulhat ki.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkal-
mazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gyogy-
szerészét.

4.LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Nasivin Sanft 0,05 % adagolo
orrspray is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha a készitményt az eléirasoknak megfelelden hasznalja, a

kévetkezé mellékhatasok fordulhatnak el6:

- Egé érzés az orrban, orrnyalkahartya-szarazsag vagy
tlisszogés alkalomszerlien eléfordulhat, kiilondsen ezekre
hajlamos betegek esetében.

- Ritkdn - miutan a hatas megszokotta valt - erdteljes
orrdugulds-érzés alakulhat ki.

- Tuladagolasa néhany esetben szivdobogdsérzés, felgyorsult
szivverés és vérnyomas-emelkedés kialakuldasahoz vezethet.

- Alkalmazasakor szorvanyosan almatlansagot, faradtsagot
és fejfajast is megfigyeltek.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a beteg-

tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet

észlel, kérjlik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét!

5. HOGYAN KELL A NASIVIN SANFT 0,05 % ADAGOLO
ORRSPRAYT TAROLNI?

A gydgyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
Felbontas utan 1 évig hasznalhato fel

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az
orrsprayt.
A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi
hulladékkal egyltt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogy-
szerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként
semmisitse meg. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet
védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Nasivin Sanft 0,05 % adagold orrspray?

A készitmény hatdanyaga: 0,50 mg oximetazolin-hidroklorid
1 ml orrspray-ként.

1 befujas (45 mikroliter) 22,5 mikrogramm oximetazolin-
hidrokloridot tartalmaz

Egyéb Osszetevék: citromsav-monohidrat, natrium-citrat,
glicerin (85%), tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csoma-
golas?

Tiszta, sargaszold, vizes oldat.
Kb. 10 ml oldat kék, zold vagy mentazold védékupakkal és
rozsdamentes acél adagolépumpaval ellatott atlatszatlan

fehér tartalyba toltve.
1x10 ml tartaly dobozban.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto:

Merck Selbstmedikation GmbH,
64293 Darmstadt, Rosslerstrasse 96,
Németorszag

0GYI-T-7883/02.

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
2007. szeptember 13.
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