NAVODILO ZA UPORABO

Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina
Afrin 0,5 mg/ml prSilo za nos, raztopina z mentolom
Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina z glicerolom
Afrin 0,5 mg/ml prSilo za nos, raztopina z glicerolom in vonjem kamilice

oksimetazolinijev klorid

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da vam bo kar

najbolje koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

- Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:
Kaj je zdravilo Afrin in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Afrin
Kako uporabljati zdravilo Afrin
Mozni nezeleni uc€inki
Shranjevanje zdravila Afrin
Dodatne informacije

SR PN

1. KAJ JE ZDRAVILO AFRIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Afrin se uporablja za lajSanje simptomov zamasenega nosu zaradi senenega nahoda,
obicajnega prehlada in sinusitisa. Uporabi se lahko vsakih 12 ur. Zdravilna u¢inkovina je
oksimetazolinijev klorid.

2. KAJ MORATE VEDETIL, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO AFRIN

Ne uporabljajte zdravila Afrin

. Ce ste alergicni (preobcutljivi) na zdravilno(e) u€inkovino(e) oksimetazolinijev klorid ali
katerokoli drugo sestavino zdravila Afrin,

. Ce jemljete zaviralce monoaminooksidaze (zaviralce MAO, ki se uporabljajo za zdravljenje

Parkinsonove bolezni in depresije). Zaviralci MAO lahko okrepijo hipertenzivne ucinke

oksimetazolina,

¢e imate glavkom ozkega zakotja,

Ce ste imeli trans-sfenoidalno hipofizektomijo,

¢e imate vnetje koze in sluznice nosnega preddvora in kraste (rhinitis sicca),

¢e imate akutni koronarni sindrom ali sréno astmo.

Zdravila Afrin se ne sme uporabljati pri otrocih mlaj$ih od 6 let (glejte poglavje 3. Kako uporabljati
zdravilo Afrin).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Afrin

Pred zdravljenjem z zdravilom Afrin se posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e imate:
- koronarno bolezen,

- hipertenzijo,

- hipertirozo,

- sladkorno bolezen,



- tezave z uriniranjem zaradi povecanja zleze prostate.

Ce zdravilo Afrin uporabljate dlje ¢asa lahko povzro¢i zamasenost nosu, zato ni priporo¢eno, da ga
uporabljate dlje kot en teden. Ce se simptomi poslabsajo ali ne izboljSajo v 7 dneh, se posvetujte s
svojim zdravnikom.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,

tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Hipertenzivni u¢inek oksimetazolina je lahko okrepljen pri socasni uporabi:

- nekaterih vrst antidepresivov: tricikli¢nih antidepresivov, maprotilina ali zaviralcev
monoaminooksidaze (zaviralcev MAO).

Ce jemljete katerokoli od zgoraj nastetih zdravil, se pred uporabo zdravila Afrin posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom (glejte tudi poglavje 2. Ne uporabljajte zdravila Afrin).

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom preden vzamete katerokoli zdravilo.
Nosecnost

Uporaba oksimetazolina ni bila povezana z zapleti v nosecnosti. Zdravilo Afrin se lahko uporablja pri
nosecnicah, ¢e se ga uporablja v skladu z navodili. Previdnost je potrebna pri bolnicah s hipertenzijo
ali z znaki zmanjSane prekrvavljenosti posteljice. Pogosta ali daljSa uporaba velikih odmerkov lahko
zmanjsa prekrvavljenost posteljice.

Dojenje

Ni znano, ¢e se oksimetazolin izloCa v materino mleko. Zaradi pomanjkanja podatkov o uporabi

oksimetazolina med dojenjem, zdravila Afrin med dojenjem ne smete uporabljajti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev niso opazili.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Afrin

Zdravilo Afrin vsebuje konzervans benzalkonijev klorid, ki je draZeca snov in lahko povzroci kozne
reakcije.

Zdravilo Afrin (z mentolom) vsebuje propilenglikol, ki lahko povzro¢i drazenje koze.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO AFRIN

Pri uporabi zdravila Afrin natanéno upostevajte navodila za uporabo. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerjanje
Odrasli in otroci starejsi od 10 let: 1 do 2 vpiha v vsako nosnico, vsakih 12 ur.
Otroci, stari od 6 do 10 let: 1 vpih v vsako nosnico, vsakih 12 ur.

Ne smete uporabiti ve¢ kot 8 vpihov za odrasle (4 vpihe za otroke) v 24 urah.
Ne prekoracite navedenega odmerka.

Zdravila Afrin se ne sme uporabljati ve€ kot 7 dni, razen Ce to predpise zdravnik. Pred ponovno
uporabo zdravila mora miniti ve¢ dni.



Nacin uporabe

Pred prvo uporabo pripravite pripomocek tako, da veckrat pritisnete na crpalko, dokler ne dosezete
prve polne razprsitve. Plastenko drzite pokonci, vstavite razprsilnik v vsako nosnico in vsaki¢ trdno
pritisnite enkrat ali dvakrat, ob hkratnem vdihovanju skozi nos.

Po uporabi obrisite razprsilnik. Uporaba tega zdravila pri ve¢ kot eni osebi lahko povzroci Sirjenje
okuzbe.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Afrin, kot bi smeli
Ce ste uporabili vecji odmerek zdravila Afrin, kot bi smeli, se posvetujte s svojim zdravnikom ali

pojdite nemudoma v bolni$nico in vzemite plastenko s seboj.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Afrin
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Afrin nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Mozni nezeleni ucinki so:

Obcasni (pojavijo se pri manj kot 1 od 100 ljudi): kihanje, suhost ali draZzenje nosne sluznice, ust ali
grla.

Redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 1.000 ljudi): tesnoba, utrujenost, razdrazljivost, motnje spanja pri
otrocih, hitro bitje srca, razbijanje srca (palpitacije), povisSan krvni tlak, zamasen nos, otekanje ustne
sluznice, glavobol, siljenje na bruhanje, zardevanje, izpuscaj in motnje vida.

Ce katerikoli nezeleni udinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni udinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AFRIN

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Afrin ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na plastenki
poleg oznake Exp. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.
Uporabite v 30 dneh po prvem odprtju.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Afrin

Afrin
- Zdravilna ucinkovina je oksimetazolinijev klorid 0,5 mg/ml.



- Pomozne snovi so: dinatrijev edetat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, natrijev dihidrogenfosfat
monohidrat, povidon K29-32, benzalkonijev klorid, PEG 1450, pre¢is¢ena voda, benzilalkohol,
mikrokristalna celuloza in natrijev karmelozat, aroma limone.

Afrin (z mentolom)

- Zdravilna u¢inkovina je oksimetazolinijev klorid 0,5 mg/ml.

- Pomozne snovi so: dinatrijev edetat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, natrijev dihidrogenfosfat
monohidrat, povidon K29-32, benzalkonijev klorid, PEG 1450, propilenglikol, preci§c¢ena voda,
benzilalkohol, levomentol, racemna kafra, cineol, mikrokristalna celuloza in natrijev

karmelozat.

Afrin (z glicerolom)

- Zdravilna u¢inkovina je oksimetazolinijev klorid 0,5 mg/ml.

- Pomozne snovi so: dinatrijev edetat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, natrijev dihidrogenfosfat
monohidrat, povidon K29-32, benzalkonijev klorid, PEG 1450, precis¢ena voda, glicerol,
benzilalkohol, mikrokristalna celuloza in natrijev karmelozat, aroma limone.

Afrin (z glicerolom in vonjem kamilice)

- Zdravilna u¢inkovina je oksimetazolinijev klorid 0,5 mg/ml.

- Pomozne snovi so: dinatrijev edetat, brezvodni natrijev hidrogenfosfat, natrijev dihidrogenfosfat
monohidrat, povidon K29-32, benzalkonijev klorid, PEG 1450, preciscena voda, benzilalkohol,
glicerol, mikrokristalna celuloza in natrijev karmelozat, aroma kamilice.

Izgled zdravila Afrin in vsebina pakiranja
Afrin je bela do sivo bela gelu podobna raztopina v beli neprozorni 15 ml plastenki iz polietilena

visoke gostote z belo plasti¢no ¢rpalko.

Nadin in rezim izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet:

Schering Plough Europe

Clos du Lynx 5, 1200 Bruselj

Belgija

Izdelovalec:

Schering Plough S.A.

Ctra. Nacional I, Km. 36, A-1, 28750 San Agustin de Guadalix, Madrid
Spanija

Zdravilo je v zadevnih drzavah EGP registrirano pod naslednjimi imeni:
AFRIN: Bolgarija, Ceska, Estonija, Grcija, Madzarska, Latvija, Litva, Nizozemska, Poljska,
Portugalska, Slovaska, Slovenija

Navodilo je bilo odobreno 07/2011.



