Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia 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.

Ten lek dostepny jest bez recepty. Jednak nalezy uzywaé Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus ostroznie,

aby uzyskac¢ najlepszy wynik leczenia.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus
Jak stosowa¢ lek Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oukrwnE

1. Co to jest lek Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus i w jakim celu si¢ go stosuje

Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus to aerozol do nosa stosowany miejscowo w tagodzeniu objawow
niedroznosci NoOsa wystgpujacej w przezigbieniu lub zapaleniu btony sluzowej nosa, u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Dziatanie wystepuje juz po kilku minutach i utrzymuje si¢ do 12 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus

Kiedy nie stosowa¢ leku Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus:

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynng, chlorowodorek
oksymetazoliny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

o jesli pacjent stosuje (badz stosowat w ciggu ostatnich dwodch tygodni) inhibitory

monoaminooksydazy (inhibitory MAO stosowane sa w leczeniu choroby Parkinsona i depres;ji).

jesli pacjent ma ciezkg chorobe serca lub duszno$¢ w przebiegu niewydolnosci serca.

jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra z waskim katem przesaczania).

jesli pacjent miat zabieg usunigcia przysadki.

jesli pacjent ma zapalenie skory lub btony §luzowej przedsionka nosa lub ma strupy w nosie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus nalezy oméwic to z lekarzem, jesli
pacjent ma:

o wysokie cisnienie krwi,

o chorobe niedokrwienng serca, w tym dtawicg piersiowa,
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cukrzyce,

zaburzong czynnos¢ tarczycy,

rozrost gruczotu krokowego,

zwigkszone ciSnienie wewnatrzgatkowe,

guz chromochtonny (rzadko wystgpujacy guz nadnerczy).

Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

o inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) stosowane w leczeniu choroby Parkinsona i depresji.
Nie nalezy stosowa¢ leku Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus, jesli inhibitory MAO przyjmowane
byly w ciggu ostatnich dwoch tygodni.

o trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne — nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
lekow stosowanych w leczeniu depresji, takich jak amitryptylina i imipramina.

o beta-adrenolityki lub leki stosowane podczas leczenia wysokiego ci$nienia krwi — nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki z tej grupy.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Z powodu niewystarczajacych danych, nie powinno si¢ stosowa¢ leku Nasivin Sinex Aloes i
Eukaliptus w ciazy i podczas karmienia piersia, chyba Ze na polecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus zawiera benzalkoniowy chlorek i alkohol benzylowy

Lek zawiera 0,01 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej dawce aerozolu, co odpowiada 0,2 mg/ml.
Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ podraznienie lub obrzek btony §luzowej nosa, szczegélnie
podczas dtugotrwatego stosowania.

Lek zawiera 0,1 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce aerozolu, co odpowiada 2 mg/ml.
Alkohol benzylowy moze powodowa¢ reakcje alergiczne i (lub) tagodne miejscowe podraznienie.
3. Jak stosowac¢ lek Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus

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

Zalecana dawka:
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 1-2 dawki aerozolu do kazdego nozdrza nie czgsciej niz 2-3
razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 10 lat: 1 dawka aerozolu do kazdego nozdrza nie czgsciej niz 2-3 razy na
dobe.

Ten lek nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat. W tej grupie wickowej nalezy
stosowac leki o mniejszym stezeniu oksymetazoliny.

Leku nie nalezy stosowa¢é przez okres dluzszy niz 7 dni z rzedu oraz nie nalezy stosowaé¢ dawki
wiekszej niz zalecana. Stosowanie leku Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus dtuzej lub w przypadku

przedawkowania moze powodowac uczucie zatkanego nosa oraz moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leku.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami.
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Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ulegng poprawie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposo6b podania:

1. Zdja¢ nakretke. Przed pierwszym uzyciem napelni¢ pompke, mocno naciskajac jej obrecz kilka
razy, az wydostanie si¢ jednorodna mgietka (okoto 5 do 10 razy). Trzymac butelke pionowo z
aplikatorem donosowym wtozonym do nozdrza. Drugi otwor nosowy nalezy zatkac.

2. Rozpyli¢ i wykona¢ gteboki wdech przez nos w tym samym czasie. Powtorzy¢ czynnosci w
celu podania leku do drugiego otworu nosowego.

3. Doro$li i dzieci w wieku powyzej 10 lat moga powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 1 i 2,
jesli konieczne.

4. Wyczysci¢ aplikator donosowy wilgotng i czystg chusteczkg oraz natozy¢ na aplikator nakrgtke
ochronng natychmiast po zastosowaniu.

Lek nalezy uzywac¢ w pozycji pionowe;.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus
Jesli pacjent zastosowat zbyt duzg dawke leku Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus lub w przypadku
potkniecia powinien natychmiast udac sie do lekarza, zabierajac ze sobg butelk¢ lub opakowanie leku.

Przedawkowanie moze wystapi¢ po donosowym lub przypadkowym podaniu doustnym

Objawami przedawkowania (w przypadku przedawkowania umiarkowanego do cigzkiego) moga byc¢:
podwyzszone cisnienie krwi, przyspieszone bicie serca, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca,
zatrzymanie akcji serca, niewydolnos¢ serca, pocenie si¢, pobudzenie, drgawki, rozszerzenie zrenic,
nudnosci, wymioty, niebieska skora lub wargi, goraczka, skurcze, zapas¢ krazeniowa, zbyt duza ilos¢
ptynu w plucach, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne, sennos¢, blados¢, zwezenie zrenic,
obnizenie temperatury ciala, zwolnienie akcji serca, niedoci$nienie podobne do wstrzasu, przejsciowe
ustanie oddychania, utrata przytomnosci, drgawki i $pigczka.

Pominigcie zastosowania dawki leku Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowac
stosowanie leku zgodnie z instrukcjg stosowania.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na ogo6t nie oczekuje si¢ ciezkich dziatan niepozadanych.

o Niezbyt czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b):
Kichanie, suchoé¢ lub podraznienie w nosie, jamie ustnej lub gardle, po ustgpieniu dziatania leku
obrzek blony §luzowej nosa (przekrwienie reaktywne).

o Rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 o0séb):
Lek, dziatanie uspokajajace, drazliwos¢, zaburzenia snu, Szybkie bicie serca, kotatanie serca,
podwyzszone ci$nienie krwi, zmniejszone dziatanie dawki, bol glowy, wysypka i zaburzenia widzenia.

e (Czesto$¢ nieznana
Nudnosci.

Zgtaszanie 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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
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Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:

, LTermin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Usuna¢ po 12 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus

Substancja czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek 0,5 mg/ml. Jedna dawka (co odpowiada
0,05 ml) zawiera okoto 25 mikrograméw oksymetazoliny chlorowodorku.

Pozostale skladniki leku to: sorbitol, sodu cytrynian, polisorbat 80, alkohol benzylowy, kwas
cytrynowy bezwodny, benzalkoniowy chlorek, roztwor, acesulfam potasowy, lewomentol, cyneol,
disodu edetynian, suchy wyciag z aloesu, L-Karwon, woda oczyszczona. (Patrz punkt 2 Nasivin Sinex
Aloes i Eukaliptus zawiera benzalkoniowy chlorek i alkohol benzylowy).

Jak wyglada lek Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus i co zawiera opakowanie

Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus aerozol do nosa, roztwor, jest aerozolem do stosowania do nosa z
pompka dozujaca.

Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 15 ml z barwnego szkta typu I1I z pompka dozujaca

(z polipropylenu) w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera co najmniej 265 dawek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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

65824 Schwalbach am Taunus
Niemcy

Wytworca:

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Strasse 1

64521 Gross Gerau, Hessen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do:
Procter & Gamble Health Poland Sp. z o.0.

ul. Zabraniecka 20, 03-872 Warszawa

tel. 801 25 88 25
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Nasivin Aloe & Eukalyptus 0,5 mg/ml - Nasenspray

Belgia: Nesivine Eucalyptus, 0,5mg/ml neusspray oplossing

Butgaria: Bukc Cunexc Anoe u EBkanunt 0,5 mg/ml crmpeii 3a Hoc, pa3TBOp
Czechy: Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus 0,5mg/ml, nosni sprej, roztok
Estonia: Sinex

Finlandia: Vicks Sinex 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

Niemcy: WICK Sinex avera Nasenspray 0,5 mg/ml Lésung

Grecja: Vicks Sinex nasal spray solution 0,5mg/ml

Wegry: Nasivin Aloe Vera és Eukaliptusz 0,5 mg/ml oldatos orrspray

Litwa: Sinex 0,5 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Lotwa: Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, $kidums

Holandia: Vicks Sinex Aloé 0,5 mg/ml neusspray oplossing

Polska: Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Portugalia: Vicks Sinex Aloe 0,5 mg/ml solucéo para pulverizagdo nasal
Rumunia: Vicks Sinex 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Hiszpania: NasalVicks 0,5mg/ml solucion para pulverizacién nasal

Szwecja: Vicks Sinex, 0,5 mg/ml, nasspray, 16sning

Data zatwierdzenia ulotki: 06/2023
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