Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nasivin 0,01%
0,1 mg/ml, krople do nosa, roztwoér
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ 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 si¢ do farmaceuty.

- Jedli 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 3 do 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nasivin 0,01% 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasivin 0,01%
Jak stosowac¢ lek Nasivin 0,01%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nasivin 0,01%

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Coto jest lek Nasivin 0,01% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nasivin 0,01% zawiera chlorowodorek oksymetazoliny, ktory zweza naczynia krwionosne.
Podanie leku Nasivin 0,01% zmniejsza przekrwienie zmienionej zapalnie btony $§luzowej i hamuje
nadmierne wydzielanie, co utatwia swobodne oddychanie przez nos. Zmniejszenie przekrwienia btony
sluzowej nosa powoduje rowniez otwarcie i rozszerzenie przewodow wyprowadzajacych z zatok
przynosowych i oczyszcza tragbke stuchowa. Utatwia to odprowadzenie wydzieliny i wyleczenie
zakazenia bakteryjnego.

Lek Nasivin 0,01% jest przeznaczony do stosowania u niemowlat w pierwszym roku zycia w celu
zmniejszenia obrzeku bton sluzowych jam nosa w przypadkach roéznego rodzaju zapalen btony
sluzowej nosa, zwlaszcza utrudniajgcych oddychanie i ssanie pokarmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasivin 0,01%

Kiedy nie stosowa¢ leku Nasivin 0,01%:

- jesli u pacjenta wystepuje wysychajace zapalenie btony §luzowej nosa (zapalenie btony
Sluzowej nosa z powstawaniem strupow);

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek oksymetazoliny, chlorek benzalkoniowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroinosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nasivin 0,01% nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza w przypadku:

- przyjmowania inhibitoré6w monoaminooksydazy (inhibitory MAQ) oraz innych lekéw, ktore
mogg podwyzszac cisnienie tgtnicze krwi,

- zwigkszonego cisnienia srodgatkowego, zwlaszcza jaskry z waskim katem przesaczania,

- cigzkich choréb uktadu krazenia (np. choroba wiencowa, nadcis$nienie tetnicze);

- guza chromochtonnego nadnerczy;




- zaburzen metabolicznych (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca).
W powyzszych przypadkach lek mozna stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza
stosunku korzysci do ryzyka.

Skutecznos$¢ lekow zmniejszajacych obrzek btony Sluzowej nosa moze si¢ zmniejszy¢ (tachyfilaksja)
wskutek ich dlugotrwatego stosowania lub przedawkowania. Moze to prowadzi¢ do stosowania coraz
wiekszych dawek lub czestszego stosowania leku, co z kolei moze skutkowac statym stosowaniem
leku. W przypadku dlugotrwalego stosowania lub naduzywania leku nalezy natychmiast zaprzesta¢
jego stosowania.

State stosowanie leku prowadzi¢ moze do utrudniajacego oddychanie obrzgku spowodowanego
reaktywnym przekrwieniem btony §luzowej nosa (efekt odbicia) i przewlektego, polekowego
zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa), a takze zaniku btony $luzowej lub suchego
zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis sicca). Efekt odbicia i tachyfilaksja powinny ustapi¢ po
przerwaniu stosowania leku.

Podobnie naduzywanie lekow stosowanych miejscowo do nosa moze prowadzi¢ do zaniku btony
$luzowej i reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony $luzowej nosa (rhinitis
medicamentosa).

Nasivin 0,01% a inne leki

Podczas stosowania leku Nasivin 0,01% zgodnie z zalecanym dawkowaniem nie wystapity interakcje
z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi ani z inhibitorami monoaminooksydazy typu
tranylcyprominy. Przedawkowanie lub doustne zazycie leku Nasivin 0,01%, a takze stosowanie
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO jednoczesnie lub bezposrednio
przed zastosowaniem Nasivin 0,01% moze spowodowac podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi.

CigZia i karmienie piersiq

Lek Nasivin 0,01% jest przeznaczony do stosowania u niemowlat w 1. roku zycia.

Przed zastosowaniem leku u kobiet w cigzy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W okresie cigzy lek moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza stosunku
korzysci do ryzyka, a zalecana dawka nie powinna by¢ zwigkszana.

Przed zastosowaniem leku u kobiet karmigcych piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W okresie karmienia piersig lek powinien by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu przez
lekarza stosunku korzysci do ryzyka, a zalecana dawka nie powinna by¢ zwigkszana.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku stosowania leku Nasivin u 0sob dorostych przez dtuzszy okres lub w dawkach
wiekszych niz zalecane nie mozna wykluczy¢ wystapienia objawow ze strony uktadu krazenia.

W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona.

Nasivin 0,01% zawiera chlorek benzalkoniowy

Chlorek benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dlugi czas.

3. Jak stosowac lek Nasivin 0,01%

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



Do 4. tygodnia zycia nalezy podawac¢ 1 krople leku Nasivin 0,01% do kazdego otworu nosowego 2-3
razy na dobg.

Od 5. tygodnia zycia do ukonczenia 1. roku zycia nalezy podawac 1-2 krople leku Nasivin 0,01% do
kazdego otworu nosowego 2-3 razy na dobg.

Dla utatwienia i zapewnienia doktadnego dawkowania u niemowlat Nasivin 0,01% jest zaopatrzony
W pipete z podziatka, gdzie jedna kreska odpowiada jednej kropli.

Pojedynczych dawek leku Nasivin 0,01% nie nalezy stosowac czgsciej niz 3 razy na dobe.

Bez zalecenia lekarza Nasivin 0,01% mozna stosowac jedynie przez krotki okres (3-5 dni, nie dtuzej
niz 7 dni).

Nalezy unika¢ dtuzszego stosowania niz zalecane oraz przedawkowania.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Nasivin 0,01% jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nasivin 0,01%

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia doustnego leku moga wystapic
nastepujace objawy: rozszerzenie zrenic, nudno$ci, wymioty, sinica, goraczka, skurcze migéni,
przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca,
wzrost ci$nienia t¢tniczego, obrzek ptuc (objawiajacy sie bardzo szybko narastajgcg dusznoscia,
kaszlem z odpluwaniem - czgsto pienigcej, krwistej plwociny, rzezacym oddechem, sinicg skory rak,
nog, twarzy), zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze réwniez wystapi¢
zahamowanie czynnos$ci o$rodkowego uktadu nerwowego z senno$cig, obnizenie temperatury ciala,
spowolnienie czynno$ci serca, spadek ci$nienia krwi jak we wstrzasie, bezdech i $piaczka.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢ do lekarza.
Pominigcie zastosowania leku Nasivin 0,01%

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 osob): uczucie pieczenia blony §luzowej nosa, suchos¢ btony
sluzowej nosa i kichanie moga wystepowac zwlaszcza u wrazliwych pacjentow.

W rzadkich przypadkach po ustaniu dzialania moze wystapi¢ silne uczucie ,,zatkania” nosa
(przekrwienie reaktywne).

Dlugotrwale lub czeste stosowanie oksymetazoliny, zwlaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane,
moze prowadzi¢ do polekowego zapalenia blony Sluzowej nosa. Moze on0 wystapi¢ juz po 5-7 dniach
leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane, doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia btony
$luzowej nosa i wysychajacego zapalenia btony §luzowej nosa.

Dtugotrwate stosowanie lub naduzywanie oksymetazoliny moze takze prowadzi¢ do zmniejszenia

skutecznosci leku (tachyfilaksji).

Niezbyt czesto (wystgpuja u 1 do 10 na 1000 os6b): kotatanie serca, przyspieszona czynnos¢ serca
(tachykardia) i zwiekszenie ci$nienia tetniczego po miejscowym, donosowym podaniu leku.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 oso6b): bole glowy, bezsennos¢, zmeczenie, niepoko;.



U niektorych osob w czasie stosowania leku Nasivin 0,01% mogg wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystgpienia innych objawoéw niepozadanych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac¢ o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Nasivin 0,01%

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Po pierwszym otwarciu opakowania nie stosowa¢ dtuzej niz 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nasivin 0,01%

- Substancja czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 0,1 mg
oksymetazoliny chlorowodorku. 100 ml roztworu zawiera 0,01 g oksymetazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, glicerol (85%), sodu cytrynian, woda oczyszczona,
benzalkoniowego chlorku 50% roztwor [patrz w punkcie 2. Nasivin 0,01% zawiera chlorek
benzalkoniowy]. Lek zawiera 0,002 mg (2 mikrogramy) chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli
(kropla o objetosci 40 mikrolitrow), co odpowiada 0,05 mg/ml.

Jak wyglada lek Nasivin 0,01% i co zawiera opakowanie
Butelka zawiera 5 ml roztworu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Str. 40

65824 Schwalbach am Taunus
Niemcy

Wytworca:

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias - Alto do Colaride

Cacém

2735-213



Portugalia

Delpharm Bladel B.V..
Industrieweg 1

5531 AD Bladel
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2019



