sp.zn. sukls83317/2023
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Nasic pro déti 0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok

xylometazolin-hydrochlorid/dexpanthenol

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil

svého lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Nasic pro déti a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nasic pro déti pouzivat
3. Jak se pripravek Nasic pro deti pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Nasic pro deti uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nasic pro déti a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Nasic pro déti je nosni sprej, ktery obsahuje 1é¢ivé latky xylometazolin a dexpanthenol.
Xylometazolin ma vazokonstrikéni ucinky (vyvolava stazeni cév) a tim snizuje otok nosni sliznice.
Dexpanthenol je derivatem kyseliny panthotenové, vitaminu, ktery podporuje hojeni ran a chrani

sliznice.

Ptipravek Nasic pro déti se pouziva ke sniZeni otoku nosni sliznice pfi ryme a k podpote hojeni
porusené sliznice a kuize, k ulevé pti vazomotorické rymeé (projevuje se zachvaty fidkého vodnatého
vytoku z nosu a ucpanym nosem). Pouze na doporucéeni 1ékate se ptipravek pouziva k 1é¢bé
zhorseného nosniho dychani po operacich nosu.

Ptipravek Nasic pro déti je urCen pro déti ve véku 2-6 let.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nasic pro déti pouZivat

Nepouzivejte ptipravek Nasic pro déti:

- jestlize jste alergicky(a) na xylometazolin-hydrochlorid nebo dexpanthenol nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca),
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- jestlize jste po chirurgickém odstranéni hypofyzy (podvésku mozkového) provadéném pies nos
(transsfenoidalni hypofyzektomie) nebo po jiném chirurgickém zakroku, béhem kterého je odhalena
tkan obklopujici mozek (tvrda plena mozkova),

- udétido 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Nasic pro déti se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:

- jestlize jste 1éCen(a) inhibitory monoaminooxidazy (MAO inhibitory; k 1€cbé deprese) nebo jinymi
lé¢ivymi ptipravky, které maji schopnost zvySovat krevni tlak,

- jestlize mate zvySeny nitrooCni tlak, zvlaste jestlize trpite zelenym zakalem (glaukom) s tizkym
thlem,

- jestlize mate vazné onemocnéni srdce a cév (napf. onemocnéni véncitych cév) nebo vysoky krevni
tlak (hypertenze),

- jestlize trpite chorobou srdce (napt. syndrom dlouhého QT intervalu),

- jestlize mate nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom),

- jestlize mate metabolické onemocnéni, napt. zvySenou ¢innost §titné zlazy (hypertyre6za) nebo
cukrovku (diabetes mellitus),

- jestlize mate metabolické onemocnéni zvané porfyrie,

- jestlize mate nezhoubné zvétSeni prostaty (benigni hyperplazie prostaty).

Déti
Je tfeba se vyvarovat pouZzivani déle nez 3 dny bez porady s lékatem.

Nasic pro déti obsahuje koncentraci 1é¢ivé latky, ktera je urena pro déti od 2 do 6 let. Nesmi se
pouzivat u déti mladsich 2 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Nasic pro déti
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné pouzivani piipravku Nasic pro déti a nékterych 1é¢ivych pripravkl pro 1é¢bu deprese
(inhibitorG monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickych antidepresiv) a dalsich
1é¢ivych ptipravki zvysujicich krevni tlak miize mit za nasledek zvyseni krevniho tlaku nasledkem
pusobeni teéchto 1é¢ivych latek na srde¢né-cévni systém.

Te&hotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Té&hotenstvi
Pro pouziti xylometazolin-hydrochloridu u téhotnych zen nejsou k dispozici dostate¢né idaje. Proto se
ptipravek Nasic pro déti nemé béhem teéhotenstvi pouzivat.

Kojeni

Neni znamo, zda se xylometazolin-hydrochlorid vylucuje do lidského mléka. Riziko pro kojené dité
nelze vyloucit.

Nasic pro déti se nema pouzivat v obdobi kojeni.

Plodnost
Neni znam zadny negativni vliv na plodnost v diisledku 1é€by xylometazolin-hydrochloridem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojt:
Pfi spravném pouzivani ptipravku Nasic pro déti se neoCekéva zadny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.
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Ptipravek Nasic pro déti obsahuje benzalkonium-chlorid.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,02 mg benzalkonium-chloridu v jednom vstiiku (odpovida 0,1 ml
roztoku). Benzalkonium-chlorid miize zptisobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlaste pokud je
pouzivan dlouhodobg.

Pokud je podezieni na tento nezddouci ucinek — pietrvavajici otok nosni sliznice (perzistentni nosni
kongesce), ma byt pouzivan piipravek bez konzervacnich latek. Pokud pfipravek k nosnimu podani
bez konzervacnich latek neni k dispozici, je nutné se poradit s 1ékafem.

3. Jak se pripravek Nasic pro déti pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani:

JestliZze neni 1ékafem predepsano jinak, détem ve véku 26 let se vstiikuje jeden vstiik do kazdé nosni
dirky az 3krat denné, dle potieby. Lahvicku je tieba drzet ve svislé poloze a béhem aplikace se lehce
nadechovat nosem. Neptekracujte nejvyssi doporuc¢enou davku.

Zpisob podani:
Nosni podani
Lahvicka s pevné ptipojenym mechanickym rozprasovacem:

k' Sejméte ochranny kryt z rozpraSovace. Pied prvnim

pouzitim rozprasovac aktivujte opakovanym stlacenim,

‘ dokud se neza¢ne uvoliovat rovnomeérny aerosol. Pii dalsim
pouzivani je lahvicka s rozpraSovacem ihned pfipravena k

pouziti.

/ Konec rozprasSovace vlozte pokud mozno svisle do nosni
{ dirky a jednou ho stisknéte. Zaroven se lehce nadechujte
nosem. Stejny postup opakujte pro druhou nosni dirku. Po
pouziti rozpraSovac z hygienickych divodu otfete a znovu
nasad’te ochranny kryt.

Lahvicka se samostatnym mechanickym rozprasovacem (pfilozenym v krabicce):

_ Odstrarite protahly ochranny kryt. Odstrante ochranné
& 4 vicko z hrdla lahvicky a naSroubujte mechanicky
rozprasovac. Odstrante ochranny kryt z rozprasovace.
‘ Pted tim, nez nosni sprej pouzijete poprvé, nékolikrat

rozprasovac stisknéte, dokud se nezacne rozprasovat
jemny aerosol.

Ptiblizte konec rozprasovace pokud mozno svisle do nosni
_ l / dirky, jednou ho stisknéte a zaroven se nosem lehce

nadechujte. Stejny postup opakujte pro druhou nosni
dirku. Z hygienickych diivodd rozprasovaé po pouziti
otfete a nasad’te ochranny kryt. Jakmile je davkovani
jednou nastaveno, je lahvicka s rozprasovacem ihned
ptipravena k dalsimu pouziti.

Obvykly nastup tcinku je pozorovan beéhem 5 - 10 minut v podobé zlepseni dychani nosem.
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Délka lécby:
.Déti mohou pouzivat ptipravek Nasic pro déti nejdéle 3 dny bez porady s 1ékafem. Pokud béhem této
doby ptiznaky nevymizi, porad’te se s lékarem.

Pted dalSim pouzitim 1é¢ivého ptipravku je nutna né€kolikadenni piestavka.

Jestlize mate pocit, Ze ucinky piipravku Nasic pro déti jsou prilis silné anebo slabé, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Nasic pro déti, neZ jste mél(a):

Pokud se domnivate, ze jste pouzil(a) nadmérné mnozstvi tohoto ptipravku, prosim, ihned kontaktujte
1ékate.

Pti pfedavkovani nebo ndhodné aplikaci vétsiho mnozstvi 1éCivého pripravku se mohou vyskytnout
tyto nezadouci ucinky:

Zuzeni zornic, rozsifeni zornic, horecka, poceni, bledost, modré zbarveni rtil, pocit na zvraceni,
zvraceni, zachvat (napft. kfeCovy zachvat), srdecni a cévni poruchy, jako jsou poruchy srde¢niho rytmu
(zrychleny, zpomaleny ¢i nepravidelny srdecni tep), srde¢ni zastava, zvySeny krevni tlak, snizeny
krevni tlak podobné jako pti Soku a poruchy dychacich cest (otok plic, dychaci potize, zastava dechu).

Muzete také zaznamenat izkost, neklid a halucinace (zrakové, sluchové ¢i hmatové vjemy, které
nemaji realny zaklad) ¢i ospalost, snizeni télesné teploty a ztratu védomi (koma).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Nasic pro déti:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte dale v 1écbé
podle pokynti pro ddvkovani.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny do skupin podle ¢etnosti vyskytu:

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): reakce z precitlivélosti (napf. angioedém (otok
postihujici rizné Casti téla, zejména rty, jazyk nebo hrdlo), kozni vyrazka, svédéni).

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): buseni srdce, zvySena srde¢ni frekvence, zvyseny
krevni tlak.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob): agitovanost, nespavost, halucinace (zejména u
déti), inava (napf. spavost, utlum), bolest hlavy, poruchy srdecniho rytmu (srde¢ni arytmie), zvySené
piekrveni sliznic po odeznéni G¢inku 1éku, krvaceni z nosu, zachvat (napt. kieCovy zachvat) (zejména
u déti).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji ur&it): pocit paleni a suchosti nosni sliznice,
kychani..

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nasic pro déti uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nasic pro déti nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahviéce za
Pouzitelné do. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 tydnt

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Nasic pro déti obsahuje:

Lécivymi latkami jsou xylometazolin-hydrochlorid a dexpanthenol.
Jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu a 50 mg dexpanthenolu. Jeden vstiik
0,1 ml roztoku (odpovida 0,1 g) obsahuje 0,05 mg xylometazolin-hydrochloridu a 5,0 mg
dexpanthenolu.

Pomocnymi latkami jsou: roztok benzalkonium-chloridu, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, ¢isténa voda.

Jak pripravek Nasic pro déti vypada a co obsahuje toto baleni:

Pripravek Nasic pro déti je ¢iry, bezbarvy roztok.

Lahvicka s pevné pfipojenym mechanickym rozprasovacem:

Druh obalu: sklenéna lahvicka jantarové barvy s pevng piipojenym mechanickym rozpraSovacem
s ochrannym vickem na pipeté. Krabicka.

Lahvicka se samostatnym mechanickym rozprasovacem:
Druh obalu: sklenéna lahvicka jantarové barvy s PP Sroubovacim uzaverem, k lahvicee je ptilozen
samostatny mechanicky rozprasovac s ochrannym vickem na pipeté. Krabicka.

Baleni obsahuje 10 ml roztoku.

Upozornéni: v lahvicce vzdy zlstava zanedbatelné zbytkové mnozstvi roztoku. Je vSak zaruceno, ze
sprej vyda nejméné 10 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin nad Rynem, Némecko

Vyrobce:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Klosterfrau Berlin GmbH, Motzener Str. 41, 12277 Berlin, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:

4 Life Pharma CZ, s.r.o.

Ve Studeném 8A

147 00 Praha 4

Ceska republika

Tel. +420 261 226 793

info@4lifepharma.eu

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 12. 2023
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