Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

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

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

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

Tovabbi informaciokert vagy tanacsert forduljon gydgyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

ISR .

1.

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

Hogyan kell alkalmazni a nasic pur-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a nasic pur-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a nasic pur és milyen betegségek esetén?

A nasic pur egy orrspray.

Két hatdéanyaga van, a xilometazolin érsziikité hatasa révén csokkenti a nyalkahartya vérbdségét, a
dexpantenol egy vitamin (pantoténsav-szarmazék), amely eldsegiti a sebgyogyulast és védi a
nyalkahdartyat.

A nasic pur heveny orrnyalkahartya-gyulladasban az orrnyalkahartya duzzanatanak enyhitésére, az
orrdugulas csokkentésére, a bor- és nyalkahartya-elvaltozasok gydgyulasanak eldsegitésére, az
ugynevezett vazomotoros (az erek 6sszehtizodasaval 6sszefiiggd) orrnyalkahartya-gyulladas
tiineteinek enyhitésére, valamint orrmiitétet kovetden a nehezitett orrlégzés kezelésére alkalmazhato.

A nasic pur felnéttek €s 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.

Tudnivalok 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 kéregképzodéssel jaro, szaraz, gyulladasa (rinitisz szikka) all fenn;
olyan sebészeti beavatkozason atesett beteg esetén, akinek orron keresztiil tavolitottak el az
agyalapi mirigyét, vagy egy¢b sebészeti eljarassal feltartak a kemény agyhartyajat;
csecsemoOk és 6 éves kor alatti gyermekek esetében.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A nasic pur alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A nasic pur fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:
o ha On tigynevezett monoaminoxidaz gatlokat (MAO-gatlok) és egyéb olyan gyogyszereket
szed, melyek novelhetik a vérnyomast,

o ha megnovekedett szemében a belnyomas (zoldhalyog, vagy glaukoma), kiilondsen, ha
sziikzugt glaukémaban szenved,
o ha stilyos sziv- és érrendszeri betegségben szenved (pl. artérias szivkoszoruér-betegség

vagymagas vérnyomas /hipertenzio),

ha szivbetegségben (pl. hosszit QT-szindromaban) szenved,

ha mellékveseveld-daganata van (feokromocitéma),

ha anyagcserezavarban szenved (pl. pajzsmirigy-talmiikodés (hipertiredzis, cukorbetegség),
ha porfirianak nevezett anyagcserezavarban szenved,

a diilmirigy megnagyobbodasa (prosztata hiperplazia) esetén.

Kronikus orrdugulas esetén az orrnyalkahartya elvékonyodédsanak veszélye miatt csak orvosi
feliigyelet mellett alkalmazhato.

Gyermekek

A mellékhatasok kockazata miatt keriilni kell a 7 napnal hosszabb és az ajanlottnal nagyobb
adagokban torténo alkalmazast, kiilonosen gyermekeknél. Nagyobb adagok csak orvosi feliigyelet
mellett alkalmazhatok.

A nasic pur olyan koncentracidban tartalmazza a hatéanyagokat, amely feln6ttek és 6 év feletti
gyermekek kezelésére alkalmas, nem adhatd csecsemoknek és 6 év alatti gyermekeknek. 2 és 6 év
kozotti gyermekek részére elérhetd a nasic pur orrsray kevésbé erds (kevesebb hatdéanyagot
tartalmazo) valtozata.

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

A nasic pur és bizonyos hangulatjavitd gyogyszerek (tranilcipromin-tipusat MAO-gatlok vagy
triciklusos antidepresszansok) és az egyidejiileg alkalmazott mas, vérnyomasnoveld gyogyszerek sziv-
és érrendszeri hatdsaikndl fogva novelhetik a vérnyomast.

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

Terhesség, szoptatas €s termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Terhesség
Nincs elegendd adat a xilometazolin-hidroklorid terhes n6kon torténd alkalmazaséara vonatkozoan. A
nasic pur nem hasznalhato terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a xilometazolin-hidroklorid kivalasztodik-e az anyatejbe. A csecsemore nézve a
kockazatot nem lehet kizarni.

A nasic pur nem alkalmazhato szoptatas alatt.

Termékenység
A xilometazolin-hidrokloriddal végzett kezelésnek nincs ismert negativ hatasa a termékenységre.



A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha a nasic pur-t megfeleléen alkalmazzak, nem varhato, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a nasic pur-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illet6en, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Ha az orvos masképpen nem rendeli, felnbttek és 6 év feletti gyermekek esetén mindkét orrnyilasba
egy-egy adag nasic pur orrspray-t kell alkalmazni, sziikség szerint, maximum harom alkalommal
naponta. Az adagolést az egyéni érzékenységnek és a klinikai hatdsnak megfelelden kell
megvalasztani.

Az alkalmazas médja:
Orrnyalkahartyan valo helyi alkalmazasra.

WEy Tavolitsa el a véd6kupakot. Az orrspray elsé hasznalata el6tt tobbszor
nyomja le a szorofejet mindaddig, amig egyenletes eloszlasu 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
leveg6t. Ismételje meg a miiveletet a masik orrnyildsban is, majd tordlje
le a szorofejet és helyezze vissza a véddkupakot. A kovetkezo
alkalmakkor mar nem kell a levegébe permetezni, a tovabbi adagok
azonnal alkalmazhatok.

Hasznalat kdzben az orrspray tartalyat fiiggéleges helyzetben kell tartani és a bepermetezés ideje alatt
lassan, az orron at belélegezni.

A hatas altalaban 5-10 percen beliil észlelhetd, javulod orrlégzés formajaban.

Ez a hatas a beadast kovetoen legfeljebb 10 oran keresztiil tart.

A maximalis egyszeri vagy napi adagot tallépni tilos.

Az alkalmazas modja
Ne hasznalja a nasic pur-t folyamatosan, 7 napnal hosszabb ideig, kivéve, ha ezt a kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze javasolta.

A kezelést csak néhany nap sziinet utan szabad folytatni.

Gyermekek
Gyermekek esetén a kezelés idétartamaval kapcsolatosan mindig ki kell kérni a kezel6orvos tanacsat.
A 6-12 éves gyermekek kezelésére csak felnétt feliigyelete mellett alkalmazhato.

Ha a nasic pur alkalmazasa soran a gyogyszer hatasat tulzottan erdsnek, vagy gyengének érzi,
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A nasic pur hossza tavh alkalmazasa az orrnyalkahartya kronikus duzzanatahoz, sulyos esetben
elhalasahoz vezethet.

Z061d halyogban vagy glaukdomaban szenvedd, (kiillondsen sziikzugu glaukéma) betegeknek a nasic pur
alkalmazasa el6tt ki kell kérnitlik kezeldorvosuk tanacsat.



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

Pupillak sziikiilete (midzis), pupillatagulat (midriazis), 1z, izzadas, sapadtsag, az ajkak elkékiilése,
hanyinger, hanyas, gorcsrohamok, sziv- és érrendszeri zavarok, ugymint szivritmuszavarok (Szapora
szivverés, alacsony pulzusszam, szabalytalan szivritmus), keringés-6sszeomlas, szivmegallas,
vérnyomas-emelkedés, a tiidéfunkcid heveny (akut) karosodasa (példaul tiidé6déma, 1égzési
elégtelenség), mentalis zavarok.

Ritkan az alabbi tiinetek is el6fordulhatnak: almossag, a testhomérséklet csokkenése, sokkszert
vérnyomasesés, 1égzésleallas ¢s koma.
Tuladagolas vagy véletlen lenyelés esetén azonnal 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.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, aki megteszi a sziikséges intézkedéseket.

4. Lehetséges mellékhatiasok

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

Nem gyakori mellékhatasok (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- tulérzékenységi reakciok (angiosdéma, bérkitités, viszketés)

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- szivdobogasérzés (palpitacid), szapora szivverés (tahikardia) vagy magas vérnyomas (artérias
hipertenzio).

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
izgatottsag, almatlansag, hallucinacio (kiilondsen gyermekeknél),
- faradtsag (pl. almossag, szedacio), fejfajas, gércsrohamok (kiilonosen gyermekeknél)
- szivritmuszavar (aritmia)
- gyogyszerhatékonysag-vesztés, fokozott nyalkahartya-6déma, orrvérzés

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisag nem
allapithato meg):
- az orrnyalkahartya égo érzése €s szarazsaga, tiisszentés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb
informéaci6 alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazédséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a nasic pur-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Felbontas utan 24 hétig hasznalhato fel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. 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: xilometazolin-hidrokorid és dexpantenol.
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 osszetevok: kalium-dihidrogén-foszfat, dindtrium-hidrogénfoszfat-dodekahidrat, tisztitott
V1Z.

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

10 ml oldat szintelen HDPE kupakkal és ,,3K-system” adagolépumpaval lezart fehér, tébbadagos HDPE
tartalyban és dobozban.

Ez az orrspray 2 és 6 év kozotti gyermekek szamara alacsonyabb hatdanyag-koncentracioval is
elérhetd.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Cassella-med GmbH & Co. KG

Gereonsmiihlengasse 1

50670 Koln

Németorszag

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 legutébbi feliilvizsgalatianak datuma: 2024. augusztus.

A nasic pur tulajdonsdgai:

Az egészséges orr szerepe — tobbek kozott — a belélegzett levego 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. gyulladés 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 gyulladdsos 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 jelent6sen javul a xilometazolin-hidroklorid és a dexpantenol hatasanak kombinalasaval. A

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



