Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Nasivin Baby 0,1 mg/ml oldatos orrcsepp
Nasivin Kids 0,25 mg/ml oldatos orrcsepp
Nasivin Classic 0,5 mg/ml oldatos orrcsepp
oximetazolin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

o Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 5-7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszerek a Nasivin oldatos orrcseppek és milyen betegségek esetén
alkalmazhatok?

Tudnivalok a Nasivin oldatos orrcseppek alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Nasivin oldatos orrcseppeket?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nasivin oldatos orrcseppeket tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wb

1. Milyen tipusu gyogyszerek a Nasivin oldatos orrcseppek és milyen betegségek esetén
alkalmazhatok?

A Nasivin oldatos orrcseppeket kizarolag az orrba juttatva szabad alkalmazni.

A Nasivin oldatos orrcseppek oximetazolin hatéoanyagot tartalmaznak. Ez a hatéanyag érsziikito
tulajdonsagokkal rendelkezik, és ezaltal a nyalkahartya duzzanatanak csokkenését idézi eld.

A Nasivin oldatos orrcseppek a kdvetkezo betegségekre alkalmazhatok:

o natha (rinitisz akuta),

allergias natha (rinitisz allergika),

rohamokban fellépé szénanatha (rinitisz vazomotorika),

a valadékiirilés megkonnyitésére az orr- és/vagy mellékiiregek gyulladasa esetén,
nathaval egyiitt jaro fulkiirt és kozépfil-gyulladas,

nyalkahartya-duzzanat diagnosztikus csdkkentésére orvosi vizsgalatok soran.

2. Tudnivalék a Nasivin oldatos orrcseppek alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Nasivin oldatos orrcseppeket:
o ha allergias az oximetazolinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
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o ha On rinitisz szikka betegségben (az orrmyalkahartya kiszaradasaval és porkképzodéssel jaro
kréonikus natha egy bizonyos tipusa) szenved.
° Tartositoszerként benzalkonium-kloridot tartalmaz, ezért ismert

benzalkonium-klorid-talérzékenység esetén a készitmény nem alkalmazhato!

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Nasivin oldatos orrcseppek alkalmazasa el6tt feltétleniil beszéljen kezel8orvosaval vagy
gyogyszerészével, amennyiben az alabbi allapotok barmelyike fennall Onnél:

o ha az On szemében a nyomas megemelkedett, vagy ha On zart zuga glaukémaban (zoldhalyog egy
vallfaja) szenved,

o ha On sulyos sziv- és érrendszeri megbetegedésben (pl. koszoruér-sziikiiletben) szenved,

. ha Onnek magas a vérnyomasa,

o ha Ont MAO-gatloval (depresszid kezelésére szolgald gydgyszerkészitmény) vagy mas olyan
gyogyszerkészitménnyel kezelik, mely esetleg noveli a vérnyomast,

o ha On mellékvese-tumorban (un. feokromocitdma) szenved,

o ha On anyagcserezavarban szenved, mint pl. pajzsmirigy-talmiikodés (hipertiredzis) és
cukorbetegség (diabétesz mellitusz), porfiria,

. prosztata-megnagyobbodas.

A nyalkahartya-duzzanatot csokkent6 orrcsepp tartos alkalmazasa kronikus duzzanathoz és végiil az
orrnyalkahartya sorvadasahoz vagy rhinitis sicca (az orrnyalkahartya kiszaradasaval és porkképzodéssel
jaré kronikus natha egy bizonyos tipusa) kialakulasahoz vezethet.

A hosszan tartd hasznalatot és a taladagolast keriilni kell.

A készitmény korasziilottek és kis sullyal sziiletett gyermekek esetén a taladagolas elkeriilése érdekében
csak orvosi feliigyelet mellett hasznalhato.

Egyéb gyogyszerek és a Nasivin oldatos orrcseppek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is. A
gyogyszerkészitmények befolyasolhatjak egymas hatasat.

Az orrcsepp hasznalata eldtt kérje ki kezeldorvosa tanacsat, ha On jelenleg vagy nemrégiben
hangulatjavitoé gyogyszert (triciklikus antidepresszansok vagy MAO-gatlok), vagy vérnyomasnoveld
gyogyszereket szed, illetve szedett.

Amennyiben On a Nasivin oldatos orrcsepp alkalmazasaval egyidében az elébb felsorolt
gyogyszerkészitmények valamelyikét is szedi - a sziv- €s a vérkeringési funkcidkra gyakorolt hatasa
kovetkeztében - el6fordulhat a vérnyomas emelkedése.

A Nasivin oldatos orrcseppek egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Nem varhato ilyen jellegii kdlcsonhatés.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Nasivin oldatos orrcseppek terhesség alatti alkalmazasanak biztonsagossagaval kapcsolatban nincsenek
klinikai adatok.

A Nasivin oldatos orrcseppek terhesség és szoptatas alatt csak gondos mérlegelést kdvetden
alkalmazhatoak.

Az ajanlott adagolast nem szabad tullépni.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Rendeltetésszerii hasznalat esetén a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
varhatoéan nem befolyasolja.

Hosszan tart6 alkalmazas, vagy az eldirtnal nagyobb adagok alkalmazasa esetén barmilyen, a natha
kezelésére adott oximetazolin-készitmény hasznalata soran jelentkezhetnek a sziv- és érrendszert is érintd
mellékhatasok. Ezekben az esetekben a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességek
romolhatnak.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Nasivin oldatos orrcseppeket?

Ezeket a gyogyszereket mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

A cseppentés elott alaposan orrot kell fujni, vagy orrszivot kell alkalmazni. Mivel az orrcseppent6t
fliggblegesen, fejjel lefelé tartva lehet csak hasznalni, a Nasivin oldatos orrcseppek alkalmazasa soran
hanyatt fekve vagy hatrahajtott fejjel kell elhelyezkedni, és a fejet kissé oldalra dontve kell tartani. Ebben
a pozicidban kell cseppenteni az orrnyilasba, majd kis id6 mulva, a masik iranyba forditva a fejet, a masik
orrnyilasba megismételni a cseppentést. Erdemes néhany percig a cseppentés utan is hatrabillentett
helyzetben tartani a fejet.

A Nasivin Baby 0,1 mg/ml oldatos orrcseppnél a kdvetkezé eljaras szintén hatékonynak bizonyult: a
csecsemd koratdl fliggbéen az orrcseppbdl 1 vagy 2 cseppet vattara cseppentve a csecsemd orrlyukait
attoroljik.

Adagolas

Ujsziilotteknek és csecseméknek 1 éves korig:

4 hetes korig mind a két orrnyilasba naponta 2-3 alkalommal 1 csepp Nasivin Baby 0,1 mg/ml oldatos
orrcsepp.

5 hetes kortdl 1 éves korig mind a két orrnyilasba naponta 2-3 alkalommal 1-2 csepp Nasivin Baby
0,1 mg/ml oldatos orrcsepp.

A pontos adagolas biztositasara a Nasivin Baby 0,1 mg/ml oldatos orrcseppet mérd pipettaval lattak el.

A jelek szamozasa jelzi a felszivott cseppek szamat. Példaul, ha 1 cseppet kell adagolni, a felszivott
folyadék szintje a pipetta ,,1” jelzésénél legyen. Ez biztositja, hogy pontosan a kivant mennyiség jusson az
orrnyilasokba.

A hatas bealltaig par perc telik el, és az akar 12 oran keresztiil tart.

A készitmény egyszeri adagjat legfeljebb naponta haromszor lehet alkalmazni.

A készitmény korasziilottek és kis sullyal sziiletett gyermekek esetén, a tiladagolas elkeriilése érdekében
csak orvosi feliigyelet mellett hasznalhato.

Kisgyermekeknek 1-6 éves korig:

1 éves kortol 6 éves korig mind a két orrnyilasba naponta 2-3 alkalommal 1-2 csepp Nasivin Kids
0,25 mg/ml oldatos orrcsepp.

A hatas bealltaig par perc telik el, és az akar 12 oran keresztiil tart.

A készitmény egyszeri adagjat legfeljebb naponta haromszor lehet alkalmazni.
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Felnétteknek és iskolaskoru gyermekeknek 6 éves kor felett:

6 éves kortol mind a két orrnyilasba naponta 2-3 alkalommal 1-2 csepp Nasivin Classic 0,5 mg/ml oldatos
orrcsepp.

A hatas nagyon gyorsan jelentkezik (a hatas kialakulasat az elsé hasznalat utan 25 masodperccel észlelték
egy vizsgalat szerint) és az akar 12 oran keresztiil tart.

A készitmény egyszeri adagjat legfeljebb naponta haromszor lehet alkalmazni.

Alkalmazas idétartama

Hacsak kezel6orvosa kifejezetten masképp nem rendeli a Nasivin oldatos orrcseppeket 5-7 napnal tovabb
ne alkalmazza.

A Nasivin oldatos orrcseppek alkalmazasat csak tobb napos sziinetet kovetden folytassa.

Kroénikus natha esetén a Nasivin oldatos orrcseppeket csak orvosi feliigyelet mellett alkalmazza.
Tartos alkalmazas az orrnyalkahartya sorvadasahoz vezethet.

Ha a Nasivin oldatos orrcseppek alkalmazasa soran hatasukat tilzottan erésnek véli, vagy a készitmények
csekély hatasunak bizonyulnak, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az alkalmazas modja
El6iras szerint kell mindkét orrnyilasba cseppenteni.

Ha az eléirtnal tobb Nasivin oldatos orrcseppet alkalmazott
Azonnal forduljon orvoshoz!

Meérgezés jelentOs tiladagolas, vagy a Nasivin oldatos orrcseppek véletlen bevétele kovetkeztében
fordulhat eld.

Tuladagolas elsésorban gyerekeknél fordul eld.

A mérgezés tiinetei nagyon kiillonbozéek lehetnek. Szorongasérzet, izgatottsag, hallucinacio €s
gorcsroham Iéphet fel. A testhomérséklet csokkenése, aluszékonysag, almossag és eszméletlenség szintén
lehetséges.

Tovabbi tiinetek lehetnek még: pupillaszikiilet, pupillatagulat, 1az, izzadas, sapadtsag, a bor kékes
elszinez6dése a vér oxigéntartalmanak csokkenése kdvetkeztében, szivdobogas, elégtelen 1égcsere és a
1égzés leallasa, émelygés, hanyas, pszichés zavarok, a vérnyomas névekedése vagy csokkenése,
rendszertelen szivverés, tulzottan gyors, vagy lassi szivverés.

Meérgezés gyantja esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, hogy az donthessen a tovabbi teend6krol.
Korhazi kezelésre €s orvosi feliigyeletre lehet sziikség.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nasivin oldatos orrcseppet

Ha elfelejtette a készitményt alkalmazni, a kezelést a kovetkez6 adaggal folytassa.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem pdtolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ezek a gyogyszerek is okozhatnak mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok felsorolasa az alabbi gyakorisagi beosztast koveti:
Nagyon gyakori: 100 kezelt betegbdl legalabb 10-nél fordul el6.
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Gyakori: 100 betegbdl 1-10-nél fordul el6.
Nem gyakori: 1000 betegbdl 1-10-nél fordul eld.
Ritka: 10 000 betegbol 1-10-nél fordul el6.
Nagyon ritka: 100 000 betegbdl kevesebb, mint 10-nél fordul eld, ideértve az egyedi eseteket és az
ismeretlen gyakorisagi eseteket.
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: nyugtalansag, almatlansag, faradtsag (aluszékonysag, nyugodtsag),
fejfajas, hallucinacio (elsésorban gyerekeknél), géresrohamok (elsésorban
gyerekeknél)
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Ritka: szivdobogasérzés, szapora szivmiikodés (tahikardia), a vérnyomas
emelkedése
Nagyon ritka: szivritmuszavarok
Légzoérendszeri, mellkasi és mellliri betegségek és tiinetek
Gyakori: ég6 vagy szaraz orrnyalkahartya, tiissz0gés
Nem gyakori: hatastalansag kialakuldsat kovet6en orrdugulés
Nem ismert: orrvérzés, 1égzéskimaradas Gjsziilotteknél (kiilonosképpen taladagolas
esetén)
Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: talérzékenységi reakciok (borpir, viszketési inger, a bor és a nyalkahartya
duzzanata)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcidk
Nem ismert: a hatas csokkenése (hosszantarto kezeléssel vagy tiladagolassal
kapcsolatban)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Nasivin oldatos orrcseppeket tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezeket a gyogyszereket. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha zavarosodast észlel.

Eltarthatosag a felbontast kovetoen:
Felbontas utan 6 honapig hasznalhatok fel.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaznak a Nasivin oldatos orrcseppek
A készitmények hatdanyaga az oximetazolin-hidroklorid.

Nasivin Baby 0,1 mg/ml oldatos orrcsepp
0,10 mg oximetazolin-hidroklorid milliliterenként.
1 csepp (40 mikroliter) 4 mikrogramm oximetazolin-hidrokloridot tartalmaz.

Nasivin Kids 0,25 mg/ml oldatos orrcsepp
0,25 mg oximetazolin-hidroklorid milliliterenként.
1 csepp (40 mikroliter) 10 mikrogramm oximetazolin-hidrokloridot tartalmaz.

Nasivin Classic 0,5 mg/ml oldatos orrcsepp
0,5 mg oximetazolin-hidroklorid milliliterenként.
1 csepp (40 mikroliter) 20 mikrogramm oximetazolin-hidrokloridot tartalmaz.

Egyéb dsszetevik: Citromsav-monohidrat, natrium-citrat, glicerin (85%), benzalkdnium-klorid (50%),
tisztitott viz.

Milyen a Nasivin oldatos orrcseppek kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Kiillem

Oldatos orrcsepp.

Csaknem tiszta, szintelen, illetve halvanysarga szin{i vizes oldat.

Csomagolas

Nasivin Baby 0,1 mg/ml oldatos orrcsepp

5 ml oldat cseppentével ellatott, sarga szinii csavaros milanyag kupakkal lezart, sotétbarna szinii tivegbe
toltve.

1 iiveg dobozban.

Nasivin Kids 0,25 mg/ml oldatos orrcsepp

10 ml oldat cseppent6vel ellatott, sarga szinli csavaros milanyag (Novelen 1170) kupakkal lezart,
sOtétbarna szind tivegbe toltve.

1 iiveg dobozban.

Nasivin Classic 0,5 mg/ml oldatos orrcsepp

10 ml oldat cseppentdvel ellatott, fehér szinii csavaros mianyag (Novelen 1170) kupakkal lezart,
sOtétbarna szind tivegbe toltve.

1 iiveg dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Selbstmedikation GmbH,

64293 Darmstadt, Frankfurter Strasse 250,
Németorszag

Gyarté

Merck KGaA,

64293 Darmstadt, Frankfurter Str. 250,
Németorszag
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