UPUTA O LIJEKU: Informacija za korisni

= ®
NASIC.a giecu

ksilometazolinklorid
dekspantenol

Pazljivo progitajte cijelu uputu prije nego poénete

uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kake je propisano u

ovoj uputi il kako Vam je rekao Vag lijeénik ili ljgkarnik.,

= Saduvajte ovu uputu. MoZda éete je trebati ponovne
pro&itati,

— Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom ligkarniku.

— Ako primijetite hilo koju nuspojavu, potrebno je
obavijestiti ljecnika ili ljiekarnika, To ukljutuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

= Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje il
ako se osjecate lodije nakon 7 dana.

Lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina sadrZi kancentra-
cije djelatnih tvari koje su namijenjene za djecu od 2 do 6
godina, Ne smije se koristiti u dojenéadi i djece mlade od 2
godine,

Drugi lijekovi i nasic® za djecu, sprej za nos, otopina:
Obavijestite svog lijeénika il liekarnika ako uzimate ili ste
nedavno uzimali ili biste mogli uzimati bilo koje druge lijekove.
Istodobna primjena ljeka nasic® za djecu, sprej za nos,
otopina s odredenim lijgkovima za podizanje raspoloZenja
(tranilcipraminski tip MAQ inhibitora ili tricikliéki antidepresivi)
kao | lijekevima koji uzrokuju poviSenje arterijskog tlaka, zbog
djelovanja ovih tvari na srce i cirkulaciju, moZe dovesti do
povisenja arterijskog tlaka.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogl biti trudni il
planirate imati dijete, obratite se svom lijeéniku i ljgkarniku za
savjel prije nego uzmete ovaj lijek,

Nema odgovarajuéih podataka za primjenu ksilometazolinklo-
rida u trudnica. Stoga lijek nasic® za djecu, sprej za nos,
otopina ne smiju koristiti trudnice,

Lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina ne smiju koristiti
niti dojilje, jer nije poznato izluéuje li se ksilometazaolinklorid u
majéina mlijeko.

5to se nalazi u ovoj uputi:
1. $&to je nasic * za djecu, sprej za nos, otopina i za §to se koristi

2, Sto morale znati prije nego poénete primjenjivati lijek
nasic*® za djecu, sprej za nos, otopina

3. Kako primjenjivati lijek nasic * za djecu, sprej za nos, otopina

4, Moguée nuspojave

5. Kako éuvati lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. 5TO JE NASIC*® ZA DJECU, SPREJ ZA NOS, OTOPINA | ZA|
5T0 SE KORISTI

Lijek nasic® za djecu je sprej za nos, otopina.

Djelatna tvar ksilometazolinklorid izaziva stezanje krvnih Zila u

sluznici nosa i tako smanjuje otedenost sluznice.

Djelatna tvar dekspantencl je derivat pantotenske kiseline,

vitamina koji potie cijeljenje rana i titi sluznicu.

Lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina koristi se za:

= smanjenje osjecaja zaceplienosti nosa tijekom upale
sluznice nosa {rinitis) | poticanje cijeljenja ostedene koZe i
sluznica

— ublazavanje simptoma nealergijske upale sluznice nosa
{vazomotorni rinitis)

- lije¢enje otezanog disanja na nos nakon operacije nosa

Lijek nasic” za djecu, sprej za nos, otopina namijenjen je za
uporabu u djece u dobi izmadu 21 6 godina,

2. 5TO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POENETE PRIMJENJ
VATI LIJEK NASIC* ZA DJECU, SPREJ ZA NOS, OTOPIN

Nemojte primjenjivati lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina:

— ako ste alergiéni na djelatne tvari ksilometazolinklorid il
dekspantenol ili neki drugi sastojak cvog lijgka (naveden u
dijelu &)

— ako imate subu upalu nosne sluznice (rhinitis sicca)

— nakon operativnog odstranjivanja hipofize kroz nosnu
Supljinu {transsfencidalna hipofizektomija) i drugih
operacija prilikom kojih je izloZena tvrda moZdana
ovojnica (dura mater)

— udojenéadii djece milade od 2 godine

Posto nasic® za djecu, sprej za nos, otopina sadrzi
konzervans benzalkonijev klorid, ne smije se primjenjivati u ljudi
s poznatom preosjetljivoséu na ovaj sastojak lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijeéniku il lekarniku prije nege primijenite

lijgk nasic® za djecu, sprej za nos, otopina:

— ako uzimate inhibitore monoamin oksidaze (MAO
inhibitore) i druge lijekove koji mogu povisiti arterijski tlak,

= ako imate povisen ocni tlak, osobito glaukom uskog kuta

— ako imate tesku kardiovaskularnu bolest (npr., koronarnu
bolest srea | poviden arterijski tlak (hipertenziju),

= ako imate tumor srzi nadbubrezne 2lijezde (feckromocitom),

= ako imate metaboliéki poremedéaj kao $to je pojadana
aklivnost stitne Zlijezde (hipertiroidizam) | $ecerna bolest
(visoka razina $ecera u krvi),

= ako imate metabolicki poremecaj zvan porfirija,

= ako imale dobrotudno povecanje prostate (hiperplazija
prostate).

Zbog rizika od atrofije nosne sluznice, primjena ovog lijeka u
bolesnika s kroniénom upalom nosne sluznice mora biti pod
lijg&nickim nadzorom.

Djeca

MNe primjenjujte ovaj lijek dugotrajno, niti doze vise od onih
kaje Vam je preporutio lijeénik. Molime posavietujte se sa
svojim lijgénikom o trajanju lijeéenja u djece.

Upravljanje vozilima i strojevima:
Prilikom pravilne primjene, ne ofekuje se negativni utjecaj na
sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

nasic® za djecu, sprej za nos, otopina sadrzi benzalkonijev klorid
MoZe uzrokovati nadrazenost nosne sluznice.

3. KAKO PRIMJENJIVATI LIJEK NASIC*® ZA DJECU,
SPREJ ZA NOS, OTOPINA

Uvijek primijenite ova lijek toéno onako kako je opisana u
ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijeénik ili ligkarnik.
Provjerite sa svojim lijeénikom ili ljiekarnikom ako niste sigurni.

Naé&in primjene: za nos.

Skinite za&titnu kapicu s raspréivaga,

Prije prve primjene vide puta pritisnite potisnik
spreja do pojave ravnomjerno raspréene
maglice, Kod svake daljnje uporabe sprej se
moze koristiti odmah.

Vrh raspriivaca stavite uspravno u nosnice i
pritisnite potisnik spreja po jednom u svaku
nosnicu, Iz higijenskih razloga, nakon uporabe
obrisite raspriivad | ponovno stavite zastitnu
kapicu.

Doziranje

Osim ako lijeénik nije drugaéije propisao, djeca u dobi izmedu
2 i 6 godina primjenjuju lijek nasic® za djecu, sprej za nos,
otopina jednim potiskom na pumpicu raspréivaca u svaku
nosnicu najvide tri puta dnevno, po potrebi. Doziranje ovisi o
osjetljivosti i klinickom odgovoru pojedinca.

Trajanje primjene

Ne koristite lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina duie
od 7 dana, asim ako lijeénik nije preporudio drugatije.
Nakon prekida uzimanja od nekoliko dana ovaj lijek se moze
ponovno primijeniti,

Treba se posavjetovati s lijeénikom o trajanju primjens u
djece.

Dugotrajna primjena lijeka nasic® za djecu, sprej za nos,
otopina moZe dovesti do kroniénog otoka | stanjenja (atrofije)
nosne sluznice.

! bolesnika s povisenim intraokularnim tlakom (glaukom,
posebno glaukom uskog kuta) treba potraZiti saviet lijeénika
prije primjene lijeka nasic® za djecu, sprej za nos, otopina.
Ako imate dojam da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo,
posavjelujte se s Vasim lijeénikom ili ljekarnikom.

Ako primijenite vie lijeka nasic® za djecu, sprej za nos,
otopina nego ito ste trebali

Ako primijenite vide lijeka nasic® za djecu, sprej za nos,
otopina nego sto biste trebali ili u sluaju nehotiéne primjene,
moZete razviti sljedece simptome: suZenje zjenica (micza),
Sirenje zjenica (midrijaza), znojenje, vrudicu, bljedodu, plave
usne (cijanoza), muéninu, gréeve (konvulzije), kardiovasku-
larne poremedcaje (ubrzan rad srca (tahikardija), usporen rad
srca (bradikardija), nepravilan sréani ritarm (aritmija), prolazne
poremedaje krvotoka koji dovede do pada arterijskog tlaka
zbog tega moZete kolabirati (cirkulatorni kolaps), zastoj rada
srca, poviseni arterijski tlak (hipertenzija)), poremeacéaje pluéne
funkecije (nakupljanje tekuéine u plugima — edem pluéa,
oteZano disanje), mentalne poremecaje,

Takoder se mogu javiti jaka pospanost, snizenje tjelesne
temperature, usporen rad srca, snizenje arterijskog tlaka kao
u Soku, prestanak disanja i gubitak svijesti (koma),

Ako se dogodi bilo 3to od navedenog. odmah se javite
lijedniku, Ukoliko bude potrebno lijeénik ée Vam dati potrebnu
terapiju.
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Ako zaboravite primijeniti lijek nasic® za djecu, sprej za Kako izgleda lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina i

nos, otopina: sadrzaj pakiranja

Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili dozu koju Lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina je prozirna,
ste zaboravili uzeti, Nastavite s lijecenjem kako je opisano u bezbojna otopina,

uputama za doziranje. 10 ml otopine u smedoj staklencj bogici s ugradenim

odmjernim sustavom za raspriivanje, u kutiji.
Ako imate dodatnih pitanja o uporabi ovog lijeka, obralite se Qvaj sprej za nos je takoder dostupan u visoj dozi (visa
svom lijeéniku ili ljigkarniku. koncentracija djelatne tvari) koji se primjenjuje u odraslih i
djece starije od 6 godina.

4. MOGUGE NUSPOJAVE
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

Cassella-med GmbH & Co. KG
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se Gereonsmiihlengasse 1

cne nace javiti kod svakoga. 50670 Kéln, Njemacka
Nuspojave su navedene u skladu s uéestalodcu pojavljivanja
kako je navedeno u sljedecoj tablici: Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
. B Clinres farmacija d.o.0. Srebrnjak &1
Vrlo ceste vise od 1 na 10 bolesnika 10000 Zagreb, Hrvatska
Ceste u 1 do 10 bolesnika, telefon: 01/2396-900
cd 100 bolesnika
Manje geste u 1 do 10 bolesnika, Proizvodat lijeka:
od 1000 bolesnika Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
Rijetke u 1 do 10 bolesnika, e .
od 10 000 bolesnika 12277 Bedin, Njemacka
Vrlo rijetke u manje od 1 bolesnika, Naéin i mjesto izdavanja lijeka
od 10 000 belesnika Lijek se izdaje bez recepta, u [ekarni.
Nepoznata utestalost | ne moZe se procijeniti iz
dostupnih podataka Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2016.
Manje ceste:
= reakcije preosjetljivosti (koZni osip, svrbeZ, oticanje koze i
sluznica).
Rijetke:
— osjeéaj lupanja srca (palpitacije), ubrzan rad srca
(tahikardija), povisen krvni tlak (arterijska hipertenzija),
Vrlo rijetke:
= nemir, nesanica, umor (jaka pospanost, sedacija),
glavobolja, halucinacije {(posebno u djece), konvulzije
(posebno u diece).
poremecaji sréanog ritma (aritmije).
nakon prestanka djelovanja lijeka, pojadano oticanje
sluznice. krvarenje iz nosa.
Nepoznata uéestalost:
= peckanje | suhoca nosne sluznice, kihanje.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti
lijecnika ili ekarnika. Ovo ukljuéuje | svaku mogucu
nuspajavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu
nuspojava:

Agencija za lijekove | medicinske proizvode (HALMED)
Qdsjek za farmakovigilanciju

Ksaverska cesta 4

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 110

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni
sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO GUVATI LWEK NASIC* ZA DJECU, SPREJ ZA
NOS, OTOPINA

QOvaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji
dan navedenog mjeseca.

QOvaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Nakon otvaranja, lijek moZete koristiti tijekom sljedecin 12
tjedana, Nikada nemojte nikakve lijekove bacali u olpadne
vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vide ne koristite. Ove éa mjere pomoéi u
otuvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACKIE

Sto sadrzi lijek nasic® za djecu, sprej za nos, otopina:
Djelatne tvari: dekspantenol | ksilometazolinklorid.

10 ml ctopine sadrzi 5 mg ksilometazelinklorida i 500 mg
dekspantenola.

Jednim potiskom na pumpicu raspréivaca raspréi se 0,1 ml
otopine (5to odgovara 0,10 g}, koja sadrzi 0.05 mg ksilometa-
zolinklorida i 5,0 mg dekspantencla.

Pomocne tvari: benzalkenijev klorid, otopina; kalijev

dihidrogenfosfat; natrijav hidrogenfosfat dodekahidrat i voda,
protigcena,
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