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Pribalova informace: informace pro pacienta

Nasivin 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok
oxymetazolin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Nasivin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nasivin pouZivat
3. Jak se pripravek Nasivin pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Nasivin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nasivin a k éemu se pouziva

Nasivin je 1€k uréeny pro podani do nosu a obsahuje 1éCivou latku oxymetazolin-hydrochlorid.
Oxymetazolin-hydrochlorid mé vazokonstrikéni vlastnosti (v misté svého ucinku zpiisobuje stazeni
cév), pomoci kterych vyvolava dekongesci (sniZeni prekrveni) sliznic. Snizuje otok sliznic, nasledné
usnadiiuje dychani nosem. Kromé toho byly u 1éCivé latky oxymetazolin-hydrochlorid prokazany

~~~~~

Tento 1€k se pouziva pii akutni rymé (rinitida), alergické rymé a zachvatech neinfekéni vazomotorické
rymy (rhinitis vasomotorica). Dale se po poradé s I€kafem pouziva pro posileni odtoku sekretu

z vedlejsich nosnich dutin, pti zdnétu sluchové (Eustachovy) trubice a zanétu stfedniho ucha

v dusledku rymy a pro diagnostickou dekongesci sliznic.

Nasivin je urcen pro déti od 8 let, dospivajici a dosp€lé.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Nasivin pouzivat

NepouZivejte pripravek Nasivin

- pokud jste Vy ¢i dité alergicky(4) na oxymetazolin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pokud mate Vy ¢i dité urcitou formu chronické rymy (rhinitis sicca), projevujici se zduielou
sliznici spojenou s tvorbou krust, ¢asto provazenou malym krvacenim po odlouceni krust.

- po chirurgickém odstranéni podvésku mozkového pies nosni dutinu (transsfenoidalni
hypofyzektomie) nebo jinych chirurgickych vykonech, pii kterych dojde k odkryti tvrdé
mozkové pleny

Nasivin 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok se nesmi pouzivat u déti do 8 let véku.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Nasivin se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Nasivin muZe byt pouZivan pouze po konzultaci s Iékafem u nasledujicich onemocnéni a stavii:

- jestlize mate zvySeny nitroo¢ni tlak, zvlasté zeleny zakal (glaukom) s uzavienym thlem;

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce a cév (napf. ischemické choroba srdecni) a vysoky
krevni tlak (hypertenze);

- jestlize jste 1éCen(a) inhibitory monoaminooxidazy a dalsimi 1éky, které mohou zvySovat
krevni tlak;

- jestlize mate nador dfen€ nadledvin (feochromocytom);

- umetabolickych poruch, jako je nadmérna aktivita Stitné zlazy (hypertyredza) a diabetes
mellitus (cukrovka);

- pfi nezhoubném zvétSeni prostaty (benigni hyperplazie prostaty);

- uporfyrie (metabolické onemocnéni).

Trvalé pouzivani nosnich kapek piisobicich dekongesci mtize vést k chronickému ucpani nosu a
v konec¢né fazi k poruSeni nosni sliznice. Musi se zamezit dlouhodobému podavani, zejména u déti.

Déti a dospivajici

Nasivin je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 8 let.
Nasivin se nesmi pouzivat u déti do 8 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nasivin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Soucasné pouziti piipravku Nasivin a n¢kterych 1€k uzivanych k 1é¢bé deprese (inhibitory
monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklicka antidepresiva) a rovnéz 1ékt
zvySyjicich krevni tlak mtze vést k dalsimu zvyseni krevniho tlaku v dtsledku jejich €¢inku na funkce
srdce a cév. V téchto piipadech lze piipravek Nasivin pouzivat pouze po porad¢ s 1ékafem, ktery
posoudi vhodnost sou¢asného pouzivani s uvedenymi léky.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Nasivin ma byt pouzivan béhem te€hotenstvi po peclivém zvazeni pomeéru piinosu a rizika
1é¢by, a pouze po porad¢ s 1ékafem. Pripravek Nasivin mize byt pouzivan v obdobi kojeni, pokud je
tato 1é¢ba pro matku nezbytna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud je ptipravek pouzivan dle doporuceni, neoc¢ekava se zadné ovlivnéni schopnosti fidit vozidla

a obsluhovat stroje.

Systémové ptisobeni na kardiovaskularni (srde¢né-cévni) nebo centralni nervovy systém, zejména pii
dlouhodobéjsim podavani nebo pti soucasném podavani jinych ptipravki k 16€bé rymy a nachlazeni
ve vysSich davkach, nez jsou doporucené, vsak nelze vyloudit. V téchto ptipadech mize byt ovlivnéna
schopnost ridit a obsluhovat stroje.

Piipravek Nasivin obsahuje benzalkonium-chlorid

Nasivin obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml pfipravku (odpovida 2 mikrogramim v jedné
kapce (40 mikrolitrit)).

Benzalkonium-chlorid miiZe zpisobit podrazdéni a/nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je
pouZzivan dlouhodobé.



3. Jak se pripravek Nasivin pouZziva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Nasivin je ur¢en dospélym, dospivajicim a détem od 8 let pro aplikaci do nosu.
Pokud V4s 1ékat nedoporuci jinak, podava se 1-2 kapky 2-3krat denné do kazdé nosni dirky.

Jak dlouho se pfipravek Nasivin pouZiva

Pokud se do 5 dnti (u déti do 3-5 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit
s lékatem.

Ptipravek se nesmi podavat déle nez 7 dni (u déti 3-5 dni).
Pted opakovanym podéanim piipravku je nutné dodrzet obdobi n€kolika dni bez podavani.

Pti dlouhodobém pouzivani ptipravku nebo pii jeho opakovaném podéavani v kratkych intervalech se
muze jeho ucinek snizovat (tachyfylaxe). Trvalé uzivani mize vyvolat ptekrveni a chronicky otok
nosni sliznice.

Musi se zamezit dlouhodobému podavani, zejména u déti.

V ptipadé chronické rymy se piipravek smi podavat pouze pod lékafskym dohledem vzhledem
k nebezpeci atrofie nosni sliznice.

Jestlize mate pocit, ze ucinek piipravku Nasivin je ptili$ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nasivin, neZ jste mél(a)

Informujte ihned svého 1ékate.

V ptipadée predavkovani se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky: rozsifeni zornic (mydriaza),
pocit na zvraceni, zvraceni, namodralé zbarveni ktize (cyandza), horecka, kieCe, zrychleny srdecni tep
(tachykardie), srde¢ni arytmie, ob&hové selhani, srde¢ni zastava, zvySeny krevni tlak (hypertenze),
otok plic, dychaci obtize a psychické poruchy.

Mohou se vyskytnout téz ptiznaky utlumu centralniho nervového systému: spavost, pokles télesné
teploty, zpomaleny srde¢ni tep (bradykardie), snizeni krevniho tlaku jako pfi Soku, zastava dechu
(apnoe), mize se vyvinout az kdma.

V piipadé intoxikace (otravy) informujte ihned svého lékare. Je nutné hospitalizace, béhem kter¢ je
provadéno sledovani pacienta a 1écba.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Nasivin
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davkou, ale pokracujte v pouzivani

podle instrukei.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii pouZzivani ptipravku Nasivin se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:

Casté (postihuji az 1 z 10 osob):




paleni a suchost nosni sliznice, kychani

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 osob):
intenzivni pocit ,,ucpané¢ho® nosu, krvaceni z nosu po odeznéni u€inku

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 osob):
buseni srdce (palpitace), zrychleny srdec¢ni tep (tachykardie), bolest hlavy, nespavost, inava (ospalost,
utlum), halucinace a neklid (zv1asté u déti)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
zvyseni krevniho tlaku, kiece (zvlaste u déti), reakce z precitlivélosti (vyrazka, svédeni, otok kiize a
sliznic).

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Nasivin uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,»EXP.“ Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni nema byt pripravek Nasivin pouZivan déle neZ 6 mésicii.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nasivin obsahuje

Lécivou latkou je oxymetazolin-hydrochlorid.

Jeden ml ptipravku Nasivin obsahuje 0,5 mg oxymetazolin-hydrochloridu.
Jedna kapka o objemu 40 mikrolitri roztoku obsahuje 20 mikrogramti oxymetazolin-hydrochloridu.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pomocnymi latkami jsou:
monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, roztok benzalkonium-chloridu, glycerol
85%, Cisténa voda.

Jak pripravek Nasivin vypada a co obsahuje toto baleni
Lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim uzavérem z plastické hmoty a se sklenénym kapatkem,
krabicka.

Velikost baleni:
1 x 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Vyrobce:

Sofarimex, Industria Quimica e Farmacéutica, S.A. Avenida das Industrias, Alto do Colaride,
Agualva, 2735-213 Cacém, Portugalsko

Delpharm Bladel B.V. Industrieweg 1, 5531 AD Bladel, Nizozemsko

Procter & Gamble Manufacturing GmbH, Gross-Gerau Plant, Procter & Gamble Str. 1,
64521 Gross Gerau, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 5. 2025



