Ulotka dla pacjenta

Nalezy uwaznie przeczyta¢ calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje

dla pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez

pomocy lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Nasivin 0,025% ostroznie 1 zgodnie z informacja w ulotce.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna ja bylto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwro6ci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 do 7 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nasivin 0,025%
(Oxymetazolini hydrochloridum)

0,25 mg/ml, krople do nosa, roztwor

Skiad

1 ml roztworu zawiera:

- substancje czynng: 0,25 mg chlorowodorku oksymetazoliny

- substancje pomocnicze: kwas cytrynowy, benzalkoniowego chlorku 50% roztwor, glicerol
(85%),cytrynian sodu, woda oczyszczona.

100 ml roztworu zawiera 0,025 g chlorowodorku oksymetazoliny.

Opakowanie zawiera 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny Wytworeca:

Merck Selbstmedikation GmbH Merck KGaA
Frankfurter Str. 250 Frankfurter Str. 250
64293 Darmstadt 64293 Darmstadt
Niemcy Niemcy
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. Co to jest lek Nasivin 0,025% i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Nasivin 0,025% zawiera chlorowodorek oksymetazoliny, ktory zweza naczynia
krwiono$ne. Podanie leku Nasivin 0,025% zmniejsza przekrwienie zmienionej zapalnie
btony §luzowej 1 hamuje nadmierne wydzielanie, co utatwia swobodne oddychanie przez
nos. Zmniejszenie przekrwienia btony §luzowej nosa powoduje rowniez otwarcie i



rozszerzenie przewodoéw wyprowadzajacych z zatok przynosowych i oczyszcza trabke
stuchowa. Utlatwia to odprowadzenie wydzieliny 1 wyleczenie zakazenia bakteryjnego. Lek
Nasivin 0,025% jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 1 do 6 lat w
nastepujacych przypadkach: ostry niezyt nosa, naczynioruchowy niezyt nosa, alergiczny
niezyt nosa, zapalenie zatok przynosowych, zapalenie trabki stuchowej, w zapaleniu ucha
srodkowego, w diagnostyce w celu zmniejszenia obrzeku blony §luzowe;.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nasivin 0,025%
Nie nalezy stosowaé leku Nasivin 0,025% w przypadku:
- niezytu nosa wysychajacego (zapalenie btony §luzowej nosa z powstawaniem
strupow);
- nadwrazliwosci (alergii) na chlorowodorek oksymetazoliny, chlorek benzalkoniowy
lub ktorykolwiek inny sktadnik leku.
Leku Nasivin 0,025% nie nalezy stosowa¢ u dzieci w 1. roku zycia.

Zachowad szczegolng ostroznosé stosujgc lek Nasivin 0,025% w przypadku:
- przyjmowania inhibitorow monoaminooksydazy (inhibitory MAO) oraz innych
lekow, ktore moga podwyzszaé cisnienie tetnicze krwi;
- zwigkszonego ci$nienia srédgatkowego, zwlaszcza jaskry z waskim katem
przesaczania;
- ciezkich choréb uktadu krazenia (np. choroba wiencowa, nadcisnienie tetnicze);
- guza chromochtonnego nadnerczy;
- zaburzen metabolicznych (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca).
W powyzszych przypadkach lek mozna stosowac jedynie po dokladnym rozwazeniu przez
lekarza stosunku korzys$ci do ryzyka.

Cigia

Lek Nasivin 0,025% jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 1 do 6 lat.
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 korzys$ci do ryzyka, a zalecana dawka nie powinna by¢ zwigkszana.

Karmienie piersiq

Lek Nasivin 0,025% jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 1 do 6 lat.
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 obstuga maszyn

W przypadku stosowania leku Nasivin u oséb dorostych przez dtuzszy okres lub w
dawkach wigkszych niz zalecane nie mozna wykluczy¢ wystapienia objawow ze strony
uktadu krazenia. W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugi
maszyn moze by¢ zaburzona.

Stosowanie innych lekow

Podczas stosowania leku Nasivin 0,025% zgodnie z zalecanym dawkowaniem nie
wystapily interakcje z trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi ani z inhibitorami
monoaminooksydazy typu tranylcyprominy. Przedawkowanie lub doustne zazycie leku
Nasivin 0,025%, a takze stosowanie trgjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub



inhibitorow MAO jednoczes$nie lub bezposrednio przed zastosowaniem Nasivin 0,025%
moze spowodowac¢ podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi.

. Jak stosowa¢ lek Nasivin 0,025%
Dzieci w wieku od 1 do 6 lat: 1-2 krople leku Nasivin 0,025% nalezy wkrapla¢ do kazdego
otworu nosowego 2-3 razy na dobe.

Pojedynczych dawek leku Nasivin 0,025% nie nalezy stosowac czesciej niz 3 razy na
dobe.

Bez zalecenia lekarza Nasivin 0,025% 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 0,025% jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Nasivin 0,025% niz zalecana

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia doustnego leku moga
wystapi¢ nastepujace objawy: rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica, goraczka,
skurcze migsni, przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca, zapas¢
krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzrost ci$nienia tetniczego, obrzek ptuc (objawiajacy
si¢ bardzo szybko narastajgca dusznos$cia, kaszlem z odpluwaniem - czgsto pienigce;,
krwistej plwociny, rzezacym oddechem, sinica skory rak, ndg, twarzy), zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze réwniez wystapi¢ zahamowanie
czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscia, obnizenie temperatury ciata,
spowolnienie czynnosci serca, spadek cisnienia krwi jak we wstrzasie, bezdech 1 $§pigczka.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie
do lekarza.

W przypadku pominigecia dawki leku Nasivin 0,025%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Nasivin 0,025% moze powodowa¢ dziatania niepozgdane.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Czesto (>1/100 do <1/10): uczucie pieczenia btony $luzowej nosa, suchos¢ btony sluzowe;j
nosa i kichanie mogg wystepowac zwlaszcza u wrazliwych pacjentow.

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

Dhugotrwate lub czeste stosowanie oksymetazoliny, zwlaszcza w dawkach wiekszych niz
zalecane, moze prowadzi¢ do polekowego niezytu nosa. Moze on wystapi¢ juz po 5-7
dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane, doprowadzi¢ do trwatego
uszkodzenia btony §luzowej nosa i wysychajacego niezytu nosa.



Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): béle gtowy, bezsennos$¢, zmeczenie, niepokdj.

Zaburzenia uktadu krazenia
Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): kotatanie serca, przyspieszona czynno$¢ serca

(tachykardia) 1 zwigkszenie ci$nienia tetniczego po miejscowym, donosowym podaniu
leku.

U niektdérych osob w czasie stosowania leku Nasivin 0,025% moga wystapi¢ inne dzialania
niepozadane. W przypadku wystgpienia innych objawoéw niepozadanych,
niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
. Przechowywanie leku Nasivin 0,025%

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu opakowania nie stosowa¢ dtuzej niz 6 miesigcy.

. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegétlowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

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

Data opracowania ulotki: 01.2017
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