Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

nasic pur 1 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray felndtteknek és gyermekeknek
xilometazolin-hidroklorid és dexpantenol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen -
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a nasic pur és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a nasic pur alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a nasic pur-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a nasic pur-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

SNk =

1. Milyen tipusi gydgyszer a nasic pur és milyen betegségek esetén?
A nasic pur oldatos orrspray.

Két hatéanyaga van, a xilometazolin érszlikito hatasa révén csokkenti a nyalkahartya vérbdségét, a
dexpantenol egy vitamin (pantoténsav-szarmazek), amely el@segiti a sebgyogyulast és védi a
nyalkahartyat.

A nasic pur heveny orrnyalkahartya-gyulladasban az orrnyalkahartya duzzanatanak enyhitésére, az
orrdugulas csokkentésére, a bor- és nyalkahartya-elvaltozasok gydgyulasanak elésegitésére, az
ugynevezett. vazomotoros (az erek dsszehuzodasaval 6sszefiiggd) orrnyalkahartya-gyulladas
tiineteinek enyhitésére, valamint orrmiitétet kovetéen a nehezitett orrlégzés kezelésére alkalmazhato.
A nasic pur felnottek és 6 év feletti gyermekek szamara adhato, (az ennél kisebb (2 és 6 év kozotti
gyermekek) szamara a gyogyszer egy gyengébb valtozata ajanlott, aminek a neve: nasic pur 0,5 mg/ml
+ 50 mg/ml oldatos orrspray kisgyermekeknek).

2. Tudnivaldk a nasic pur alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a nasic pur-t:

. ha allergias a xilometazolinra, a dexpantenolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

. ha az orrnyalkahartya hegesedéssel jaro, szaraz porkos valadékos gyulladasa 4ll fenn;

. olyan sebészeti beavatkozason atesett beteg esetén, akinek orron keresztiil tavolitottak el az
agyalapi mirigyét, vagy bizonyos agymiitéten esett at amely a kemény agyhartyaja feltarasaval
jar

. 6 éves kor alatti gyermekek esetében.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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A nasic pur alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
. ha On tigynevezett monoaminoxidaz gatlokat (MAO-gatlok) vagy egyéb olyan gyogyszereket
szed, melyek ndvelhetik a vérnyomast,

. ha megndvekedett szemében a belnyomas (z6ld halyog, vagy glaukoma), kiilondsen, ha
sziikzugl glaukémaban szenved,

. ha sulyos sziv- és érrendszeri betegségben szenved (pl. szivkoszoriér-betegség, magas
vérnyomas /hipertenzid/),

. ha mellékvesevel6-daganata van (feokromocitoma),

. ha anyagcserezavarban szenved (pl. pajzsmirigy-talmiikddés (hipertiredzis, cukorbetegség),
porfiridnak nevezett anyagcserezavarban,

. a diilmirigy megnagyobbodasa (prosztata hiperplazia) esetén.

Gyermekek

Gyermekeknél a gyogyszer hosszu tava alkalmazasa és a tiladagolasa keriilendé a mellékhatasok
kialakulasa miatt, melyek kiilondsen a gyermekeket veszélyeztetik. Nagyobb adagok csak orvosi
feliigyelet mellett alkalmazhatok.

A nasic pur olyan koncentracioban tartalmazza a hatéanyagokat, amely felnéttek és 6 év feletti
gyermekek kezelésére alkalmas, nem adhat6 csecsemdéknek és 6 év alatti gyermekeknek. Kisebb
gyermekek részére a gyogyszer egy gyengébb valtozata ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a nasic pur
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A nasic pur és bizonyos hangulatjavité gyogyszerek (tranilcipromin-tipusa MAO-gatlok vagy
triciklusos antidepresszansok) sziv- és érrendszeri hatasaiknal fogva novelhetik a vérnyomast.

A nasic pur-t mas, influenza és megfazas kezelésére szolgald gyogyszerrel nem javasolt egyiitt
alkalmazni a sziv- és érrendszeri, valamint a kdzponti idegrendszerre gyakorolt esetleges
mellékhatasok megnovekedése miatt.

Termékenység, terhesség és szoptatas

A nasic pur-t terhes n6k nem alkalmazhatjak, mert nem végeztek vizsgalatokat a gyogyszer a fejlodod
magzatra gyakorolt hatasaival kapcsolatosan.

A nasic pur-t szoptatd anyak nem alkalmazhatjak, mert nem ismert, hogy a xilometazolin-hidroklorid
kivalasztodik-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A nasic pur hosszu ideig vagy nagy adagban torténé hasznalata esetén nem zarhato ki sziv- €s
érrendszeri vagy idegrendszeri hatasok jelentkezése. Ezért ilyen esetekben csak fokozott
koriiltekintéssel szabad gépjarmiivet vezetnie, illetve gépeket kezelnie.

3. Hogyan kell alkalmazni a nasic pur-t?
Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas moédja:
Orrnyalkahartyan valo helyi alkalmazasra.
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PR Tavolitsa el a védékupakot. Az orrspray elsé hasznalata eldtt tobbszor
nyomja le a szérofejet mindaddig, amig egyenletes eloszlast permet nem
jelenik meg.

Vezesse be a szorofejet az orrnyilasaba, amilyen mélyen csak tudja, és

egyszer nyomja le, mikdzben lassan, az orran keresztiil szivja befelé a
l / levegot. Ismételje meg a miiveletet a masik orrnyilasban is, majd tordlje
le a szorofejet és helyezze vissza a védokupakot. A kovetkezd
alkalmakkor mar nem kell a levegébe permetezni, a tovabbi adagok
azonnal alkalmazhatok.

Ha az orvos masképpen nem rendeli, felndttek és 6 év feletti gyermekek esetén mindkét orrnyilasba
egy-egy adag nasic pur orrspray-t kell alkalmazni, sziikség szerint, maximum harom adagot naponta.
A maximalis egyszeri vagy napi adagot tallépni tilos.

Hasznalat kdzben az orrspray tartalyat allo helyzetben kell tartani és a bepermetezés ideje alatt lassan,
az orron at belélegezni. Az adagolast az egyéni érzékenységtdl és a klinikai hatastol fiiggden kell
megvalasztani.

Ne hasznalja a nasic pur-t 5 napnal hosszabb ideig, kivéve, ha ezt az kezelGorvos javasolta.

Gyermekek
Gyermekek esetén a kezelés idotartamaval kapcsolatosan mindig ki kell kérni kezeldorvos tanacsat.
A 6-12 éves gyermekek kezelésére csak felndtt feliigyelete mellett alkalmazhato.

A nasic pur hosszu tavl alkalmazasa az orrnyalkahartya kronikus duzzanatahoz, stilyos esetben
elhalasadhoz vezethet.

761d halyogban vagy glaukémaban szenvedod,(kiilondsen szitkzugt glaukoma) betegeknek a nasic pur
alkalmazasa el6tt ki kell kérniiik kezeldorvosuk tanacsat.

Ha a nasic pur alkalmazasa soran a gyogyszer hatdsat tilzottan erésnek, vagy gyengének érzi,
forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb nasic pur-t alkalmazott (tiladagolas) vagy véletleniil nagyobb mennyiségii
nasic pur-t nyelt le, az alabbi tiinetek jelentkezhetnek:

Pupillatagulat, hanyinger, hanyas, az ajkak elkékiilése, 1az, gorcsok, sziv- és érrendszeri zavarok
(szapora szivverés, szivritmuszavar, keringési elégtelenség, szivmegallas, magas vérnyomas), a tiidé
miikodési elégtelensége (tidoodéma, 1égzési elégtelenség), mentalis zavarok.

Ritkan az alabbi tlinetek is el6fordulhatnak: almossag, a testhdmérséklet csokkenése, szivfrekvencia
csokkenése, sokkszerli vérnyomasesés, nehézlégzés és koma.
Tuladagolas vagy véletlen lenyelés esetén forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a nasic pur-t:
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem folytassa a kezelést az adagolasi
utasitas szerint.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka (10 000-b6l kevesebb mint 1 beteget érint): nyugtalansag, almatlansag, faradtsag
(almossag, szedacio), fejfajas, hallucinacio (kiilondsen gyermekeknél)



Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:

Ritka (10 000-bdl 1-10 beteget érint): Szivdobogasérzés, szapora szivverés (tahikardia) vagy magas
vérnyomas (hipertenzio).

Nagyon ritka (10 000-b6l kevesebb mint 1 beteget érint): szivritmuszavar (aritmia)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka (10 000-b61 kevesebb, mint 1 beteget érint): Az alkalmazas befejezése utan a
nyalkahartya duzzanata, orrvérzés

Nem ismert: Az orrnyalkahartya g6 érzése €s szarazsaga, tiisszentés

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori (1000-b6l 1-10 beteget érint): Tulérzékenységi reakciok (borkiiités, viszketés, a bor €s a
nyalkahartya duzzanata)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a nasic pur-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Felbontas utan 12 hétig hasznalhato fel.

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a nasic pur k 1 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray felnétteknek és

gyermekeknek?

- Hatoanyagok: dexpantenol és xilometazolin-hidroklorid.
10 ml oldat (egy tartaly) 10 mg xilometazolin-hidrokloridot és 500 mg dexpantenolt tartalmaz.
Egy adag, azaz egy fujas, ami 0,1 ml oldatnak felel meg, 0,1 mg xilometazolin-hidrokloridot és
5,0 mg dexpantenolt tartalmaz.

- Egyéb osszetevik: kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogénfoszfat-dodekahidrat, tisztitott
viz.

Milyen a nasic pur kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen vizes oldat.

10 ml oldat szintelen HDPE kupakkal és ,,3K-system” adagolopumpaval lezart szintelen fehér,
tobbadagos HDPE tartalyban és dobozban

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:




Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Koln

Németorszag

Gyarto:

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

A forgalomba hozatali engedély szama:

OGYI-T-22471/01 1x10 ml HDPE tartalyban és dobozban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015. marcius

A nasic pur tulajdonsdgai:

Az egészséges orr szerepe — tobbek kozott — a belélegzett levegd felmelegitése, nedvesitése és sziirése,
ezzel védve a légzdrendszert a kiils6 hideg hatasatol és a kiszaradastol. Emiatt az orr belsd részét bo
vérellatasu nyalkahartya boritja.

Az orrnyalkahartya miikodését kiilonbozo tényezok (pl. gyulladas vagy sebészeti beavatkozas)
ronthatjak. Ezen ingerek hatasara az orrnyalkahartya megduzzad, az orrlégzés nehézkessé valik és
"eldugult orr" érzése alakul ki.

Az orrnyalkahartya natha vagy sebészeti beavatkozas okozta gyulladasos duzzanatanak enyhitése
érdekében a nasic pur orrspray-t lokalisan az orr nyalkahartyajara kell felvinni, igy hatéanyagai, a
xilometazolin-hidroklorid és a dexpantenol kozvetleniil fejtik ki hatasukat.

A xilometazolin-hidroklorid tartésan csokkenti az orrjaratok duzzanatat, javitva ezzel az orrlégzést.
Ez a hatas jelentOsen javul a xilometazolin-hidroklorid és a dexpantenol hatasanak kombinalasaval. A

dexpantenol egy pantoténsav szarmazék, amely a szervezet valamennyi szovete szadmara sziikséges
vitamin, része az altalanos étrendnek, eldsegiti a sebgyogyulast és védi a nyalkahartyat.



