Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nasivin soft 0,05%
0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 do 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nasivin soft 0,05% i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasivin soft 0,05%
Jak stosowa¢ lek Nasivin soft 0,05%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nasivin soft 0,05%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest lek Nasivin soft 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nasivin soft 0,05% zawiera jako substancj¢ czynng oksymetazoliny chlorowodorek, ktoéry zweza
naczynia krwiono$ne. Podanie leku Nasivin soft 0,05% zmniejsza obrzek zmienionej zapalnie btony
$luzowej i hamuje nadmierne wydzielanie, co utatwia swobodne oddychanie przez nos. Zmniejszenie
przekrwienia btony §luzowej nosa powoduje rowniez otwarcie i rozszerzenie przewodow
odprowadzajacych zatok przynosowych i odblokowuje trabki stuchowe. Utatwia to usuwanie
wydzieliny i wyleczenie zakazenia bakteryjnego. Lek Nasivin soft 0,05% w poréwnaniu z roztworem
soli fizjologicznej, skraca §redni czas ostrego zapalenia blony $luzowej nosa (zatkany nos, katar,
kichanie, zte samopoczucie) z 6 do 4 dni.

Nasivin soft 0,05% nie zawiera substancji konserwujacych.

Lek Nasivin soft 0,05% stosuje si¢ w obrze¢ku bton sluzowych wystepujacym w ostrym zapaleniu
btony sluzowej nosa, naczynioruchowym zapaleniu btony $luzowej nosa, alergicznym zapaleniu blony
sluzowej nosa, zapaleniu zatok przynosowych, zapaleniu trabki stuchowej, zapaleniu ucha
srodkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasivin soft 0,05%

Kiedy nie stosowa¢ leku Nasivin soft 0,05%

- jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony sluzowej nosa (zapalenie blony §luzowej nosa
z tworzeniem si¢ strupow);

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nasivin soft 0,05% moze by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia i tylko po doktadnym rozwazeniu

przez lekarza korzysci i ryzyka w przypadku:

- leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO) i innymi lekami, ktére mogag
zwicksza¢ ci$nienie krwi;

- zwickszonego cisnienia srodgatkowego, szczegolnie w przypadku jaskry z zamknigtym katem
przesaczania;

- ciezkich choroéb serca i naczyn krwionos$nych (np. choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie
tetnicze);

- guza chromochtonnego nadnerczy;

- zaburzen metabolicznych (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca).

Dlugotrwate stosowanie lekow zmniejszajacych obrzek btony sluzowej nosa moze prowadzi¢ do
ostabienia ich dziatania.

Naduzywanie lekow stosowanych miejscowo do nosa moze prowadzi¢ do zaniku btony sluzowej i
reaktywnego przekrwienia (nasilenie obrzeku blony $luzowej nosa po ustapieniu dziatania leku, patrz
punkt 4) z polekowym zapaleniem btony $luzowej nosa.

Nalezy unikaé stosowania dluzszego niz zalecane oraz przedawkowania leku.

Lek Nasivin soft 0,05% a inne leki

Stosowanie lekéw zawierajacych oksymetazoline, takich jak Nasivin soft 0,05%, jednocze$nie z
niektorymi lekami stosowanymi w depresji, takimi jak inhibitory MAO typu tranylcyprominy i
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia krwi .

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku w okresie cigzy lub karmienia piersig. Nie
nalezy zwicksza¢ zalecanej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania oksymetazoliny, zwlaszcza przez dtugi okres lub w dawkach wigkszych niz
zalecane, moga wystapi¢ dziatania ogélnoustrojowe dotyczace uktadu krazenia i osrodkowego uktadu
nerwowego. W takich przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona.

3. JAK STOSOWAC LEK NASIVIN SOFT 0,05%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Nasivin soft 0,05% jest przeznaczony wytacznie do podawania donosowego (rowniez w zapaleniu
trabki stuchowej i w zapaleniu ucha §rodkowego).
Opakowanie leku powinno by¢ uzywane tylko przez jedng osobg.

Lek Nasivin soft 0,05% moze by¢ tylko stosowany u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Leku nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku do 6 lat.

Doro$li 1 dzieci wieku powyzej 6 lat
1 dawka aerozolu Nasivin soft 0,05% do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 do7 dni.



Sposob stosowania:
Sposob stosowania leku przedstawiono na rysunku ponizej. Przed pierwszym uzyciem nalezy
kilkakrotnie nacisng¢ pompke, aby uzyskac petng dawke.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Nasivin soft 0,05%

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia doustnego leku moga wystapic
nastgpujace objawy: rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skory i blon
sluzowych), goraczka, skurcze miesni, tachykardia (przyspieszenie czynnos$ci serca), zaburzenia rytmu
serca, zapas¢ krazeniowa (gwaltowne pogorszenie wydolnosci krazenia krwi), zatrzymanie akcji serca,
wzrost ci$nienia tetniczego, obrzek ptuc (gromadzenie ptynow w obrebie pluc objawiajace si¢ m.in.
duszno$cig), zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Ponadto moze wystgpi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, sennos¢, obnizenie
temperatury ciata, bradykardia (spowolnienie czynnosci serca), nagle obnizenie ci$nienia krwi jak we
wstrzgsie, bezdech i $piaczka.

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowa¢é
sie z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Nasivin soft 0,05%
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz 1 na 10, ale u wiecej niz 1 na 100 pacjentow
stosujacych lek): pieczenie lub suchos¢ btony §luzowej nosa, kichanie, zwlaszcza u pacjentow
wrazliwych.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (u mniej niz 1 na 100, ale u wiecej niz 1 na 1000
pacjentow stosujacych lek): objawy ogoélnoustrojowe, takie jak kotatanie serca, przyspieszenie
czynnosci serca i wzrost ci$nienia tgtniczego, wystepujace po miejscowym (donosowym) stosowaniu
leku.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000, ale u wigcej niz 1 na 10 000
pacjentéw stosujacych lek): bol glowy, bezsenno$¢ lub zmeczenie.

W rzadkich przypadkach po ustgpieniu dziatania leku moze dojs¢ do nasilenia obrzeku btony sluzowej
nosa (tzw. reaktywnego przekrwienia).

Przedluzone lub czgste stosowanie, jak rowniez stosowanie wigkszych niz zalecane dawek leku
Nasivin soft 0,05%, moze prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony
sluzowej nosa. Takie dzialanie moze wystapi¢ juz po 5-7 dniach leczenia i, w przypadku dalszego
stosowania leku, doprowadzi¢ do trwalego uszkodzenia blony §luzowej nosa.



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Nasivin soft 0,05%

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci leku Nasivin soft 0,05% po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 12 miesigcy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku po:
Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nasivin soft 0,05%

- Substancja czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 0,5 mg
oksymetazoliny chlorowodorku. 1 dawka aerozolu o objgtosci 45 mikrolitra zawiera 22,5 mikrograma
oksymetazoliny chlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, glicerol 85%, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Nasivin soft 0,05% i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera polietylenowg butelke z pompka dozujaca w systemie 3K zawierajacg 10 lub 15
ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Selbstmedikation GmbH
Frankfurter Str. 250

64293 Darmstadt

Niemcy

Wytworca

Merck KGaA & Co. Werk Spittal
Hosslgasse 20

9800 Spittal/Drau

Austria



W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Merck Sp. z o.0.
Ul Jutrzenki 137
02-231 Warszawa
tel. 22- 53-59-700
Logo Merck

Data zatwierdzenia ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Nasivin soft 0,05%
	Ciąża i karmienie piersią



