Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

nasic, (0,1 mg + 5,0 mg)/dawke, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ 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 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek nasic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek nasic jest w postaci aerozolu do nosa. Zawiera dwie substancje czynne: ksylometazoliny chlorowodorek
i deksopantenol. Ksylometazolina obkurcza naczynia krwiono$ne, co prowadzi do zmniejszenia obrzgku i
przekrwienia btony §luzowej nosa. Zmniejszenie przekrwienia blony sluzowej nosa utatwia oddychanie
przez nos pacjentom, u ktérych wystepuja objawy niedroznosci przewodow nosowych w przebiegu
przezigbienia i po przebytej operacji nosa.

Deksopantenol jest pochodng kwasu pantotenowego, witaminy przyspieszajacej gojenie si¢ ran i bioracej
udzial w procesie regeneracji bton sluzowych.

Lek nasic jest stosowany w objawowym leczeniu niedroznosci przewoddéw nosowych w przebiegu
przezigbienia oraz po przebytej operacji nosa - dla pobudzenia gojenia si¢ btony $luzowej i poprawy
droznosci nosa.

Lek nasic jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroécic€ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku nasic

Kiedy nie stosowaé leku nasic:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na ksylometazoliny chlorowodorek, deksopantenol lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku nasic (wymienionych w punkcie 6),

- udzieci w wieku ponizej 6 lat,

- je$li u pacjenta wystepuje suche zapalenie blony §luzowej nosa z tworzeniem si¢ Strupow tzn. zanikowe
zapalenie btony $luzowej nosa (rhinitis sicca),

- po chirurgicznym usunigciu przysadki moézgowej przez nos (przezklinowe wycigcie przysadki) i po
innych zabiegach chirurgicznych odstaniajgcych opone (opone twarda).



Lek nasic zawiera chlorek benzalkoniowy jako $rodek konserwujacy dlatego nie powinien by¢ stosowany
przez osoby ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na te substancje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku nasic w przypadku:

- przyjmowania inhibitoréw monoaminooksydazy (inhibitory MAO) lub innych lekow, ktore moga
powodowac¢ wzrost ci$nienia tetniczego krwi,

- zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, szczegdlnie gdy u pacjenta wystgpuje jaskra z waskim
katem przesgczania,

- cigzkich chordb uktadu sercowo-naczyniowego (np. choroby niedokrwiennej serca, nadci$nienia
tetniczego),

- choroby serca (np. zespotu dtugiego odstepu QT),

- guza chromochlonnego (guza rdzenia nadnerczy),

- chordéb metabolicznych (np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy),

- uczulenia na substancje sympatykomimetyczne; zastosowanie leku u 0s6b z takim uczuleniem moze
powodowac bezsenno$¢, zawroty glowy, drzenie, zaburzenia rytmu serca i podwyzszone cisnienie
tetnicze,

- zaburzenia metabolicznego zwanego porfirig,

- tagodnego przerostu prostaty (rozrost gruczotu krokowego).

Z powodu niebezpieczenstwa zaniku btony §luzowej nosa, stosowanie produktu w przewlektym zapaleniu
sluzéwki nosa powinno odbywac¢ si¢ pod nadzorem lekarza.

Dzieci
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania lub stosowania w dawkach wigkszych niz zalecane, zwlaszcza u
dzieci. Wigksze dawki powinny by¢ podawane jedynie po konsultacji z lekarzem.

Lek nasic zawiera stezenie substancji czynnych przeznaczone dla osob dorostych i starszych dzieci. Dlatego
jest nieodpowieni dla niemowlat i dzieci ponizej 6. roku zycia. Dla dzieci w wieku od 2 do 6 lat dostepny
jest odpowiedni aerozol do nosa z nizszym stezeniem chlorowodorku ksylometazoliny - substancji
obkurczajacej sluzowke.

Lek nasic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku nasic z lekami stosowanymi w depresji (inhibitory monoaminooksydazy
(MAO-I typu tranylcyprominy) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), jak rowniez z lekami
zwigkszajacymi cisnienie moze powodowaé podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi jako wynik dziatania na
uktad sercowo-naczyniowy.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Badania dotyczace wplywu leku na rozwoj ptodu sg niewystarczajace, dlatego leku nasic nie nalezy
stosowac¢ u kobiet w cigzy.

Nie wiadomo czy chlorowodorek ksylometazoliny przenika do mleka matki, dlatego leku nasic nie powinny
stosowac¢ kobiety karmigce piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli lek nasic jest stosowany zgodnie zaleceniami wowczas nie przewiduje si¢ negatywnego wplywu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku nasic
Nasic zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowa¢ podraznienie blony §luzowej nosa.



Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli podczas stosowania leku nasic odczuwa si¢ dyskomfort.

3. Jak stosowaé lek nasic

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

Zalecana dawka:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, dorosli oraz dzieci w wieku powyzej 6 lat:

po jednej dawce leku do kazdego otworu nosowego, w razie koniecznosci do trzech razy na dobe.
Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci i reakcji pacjenta na lek.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Okres podawania leku:
Nie nalezy stosowac¢ leku nasic dtuzej niz 7 dni, chyba ze lekarz wyraznie zalecit kontynuowanie stosowania.
Ponowne stosowanie powinno nastapic¢ dopiero po kilkudniowej przerwie.

W razie stosowania u dzieci nalezy zawsze zasiggnac porady lekarza odnos$nie okresu podawania leku.
Ciagle stosowanie leku nasic moze prowadzi¢ do przewlektego obrzeku i ewentualnie moze spowodowaé
zanik btony §luzowej nosa.

Pacjenci z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym (z jaskra, szczeg6lnie z jaskra z waskim katem
przesaczania) powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku nasic.

Leku nasic nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jesli dziatanie leku nasic jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Sposéb uzycia:
Nasic jest przeznaczony do stosowania donosowego.

Szklana butelka z wmontowang pompkq rozpylajgcq

Zdja¢ nasadke ochronng z pompki. Przed pierwszym uzyciem nalezy kilka razy
nacisng¢ pompke az do pojawienia si¢ rownomiernej mgly. Przy kolejnych
aplikacjach preparat jest natychmiast gotowy do uzytku.

I / Koncoéwke pompki wprowadza¢ mozliwie pionowo do otwordow nosowych i
jeden raz przycisna¢ pompke. Ze wzgledow higienicznych nalezy po uzyciu
wytrze¢ koncowke pompki i ponownie nasadzi¢ na nig nasadke¢ ochronna.

lub



Szklana butelka 7 wkrecang pompkq rozpylajgcg

Zdja¢ podtuzng nasadke ochronng z pompki rozpylajacej. Odkreci¢ zakretke
ze szklanej butelki i nakreci¢ koncowke pompki rozpylajacej. Nastepnie
‘ zdja¢ nasadke ochronng z koncowki dozownika.

Przed pierwszym podaniem kilka razy nacisna¢ pompke az do uzyskania
jednolitej mgietki.

pompke w celu uwolnienia jednej dawki leku, jednoczesnie delikatnie
wciggnacé powietrze nosem. W ten sam sposob nalezy poda¢ dawke leku do
drugiego otworu nosowego. Po uzyciu oczysci¢ koncowke dozownika i
natozy¢ na nig nasadke ochronna.

Przy nastgpnych podaniach pompka dozujaca bedzie stale gotowa do
dalszego uzycia.

r / Wprowadzi¢ koncéwke dozownika pionowo do otworu nosowego i nacisngé

Ze wzgledu na ryzyko przeniesienia zakazenia opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku nasic

W razie zastosowania wickszej dawki leku nasic niz zalecana lub przypadkowego przyjecia doustnego, moga
wystgpi¢ nastepujace objawy: zwezenie zrenic, rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, niebieskie
zabarwienie skory i bton §luzowych, w tym warg (sinica), goraczka, blados¢, drgawki, zaburzenia uktadu
sercowo—naczyniowego np. arytmia (przyspieszenie pracy serca (tachykardia), wolna czesto$¢ akcji serca
(bradykardia)), zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wysokie cisnienie krwi,
zaburzenia czynnosci ptuc (obrzek ptucny, zaburzenie oddychania), zaburzenia psychiczne.

Moga rowniez wystapic: senno$¢, obnizenie temperatury ciata, zmniejszenie szybkosci bicia serca, spadek
cisnienia krwi podobny do wstrzasu, bezdech i utrata przytomnosci ($piaczka).

Jesli jest podejrzenie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. W razie koniecznosci lekarz zasugeruje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku nasic
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy kontynuowac¢ leczenie zgodnie z opisang instrukcja stosowania.

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

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

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja:
Bardzo czgsto: u wigcej niz U 1 na 10 osob,

Czgsto: u mniej niz u 1 na 10 osob,

Niezbyt czgsto: u mniej niz u 1 na 100 osob,

Rzadko: u mniej niz u 1 na 1000 o0séb,

Bardzo rzadko: u mniej niz u 1 na 10 000 osob,



Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: pobudzenie, bezsenno$¢, zmgczenie (Np. sennos¢, sedacja), bol gtowy, halucynacje
(szczegoblnie u dzieci)

Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca (palpitacje), przyspieszenie pracy serca (tachykardia)
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (arytmie serca)

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Bardzo rzadko: po ustaniu dziatania leku zwigkszony obrzek btony §luzowej nosa, krwawienia z nosa
Czesto$¢ nieznana: uczucie pieczenia i suchosci blony §luzowej nosa, kichanie

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej:
Bardzo rzadko: skurcze (szczegdlnie u dzieci)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci (np. obrzegk skory i bton sluzowych, wysypka skorna, $wiad)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw 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

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek nasic

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 tygodni.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek nasic



- 10 g roztworu zawiera 10 mg chlorowodorku ksylometazoliny oraz 500 mg deksopantenolu.
Jedna dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu, co odpowiada 0,10 g) zawiera 0,1 mg ksylometazoliny
chlorowodorku i 5,0 mg deksopantenolu.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowego chlorku roztwor (0,02 mg na aerozol), potasu
diwodorofosforan, disodu fosforan dwunastowodny (Eur.Ph), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek nasic i co zawiera opakowanie
Lek nasic jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

Butelka z oranzowego szkta typu III, z zamontowang pompka rozpylajacg z PE i zamkni¢ciem z PE w
tekturowym pudetku. Butelka zawiera 10 ml roztworu.

hasic ma na state wbudowang pompke; z przyczyn technicznych pompka nie dosiega do zawartosci
resztkowej. Zagwarantowano jednak, zgodnie z podang informacja, pobranie przynajmniej 10 ml preparatu.
lub

Butelka z oranzowego szkta z zakretka PP, z dotaczonag oddzielnie pompka rozpylajaca i nasadka ochronng
PE, w tekturowym pudelku. Butelka zawiera 10 ml roztworu.

Ten aerozol jest dostepny rowniez w nizszej dawce (tj. o nizszym stezeniu substancji czynnej) i jest
odpowiedni dla dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

Podmiot odpowiedzialny:

M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

Wytworca:

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41

12277 Berlin

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2019



