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Pribalova informace — ActiMaris® NASAL Sprej

1.Charakteristika pfipravku

Pripravek ActiMaris® NASAL Sprej je hypertonicky roztok alkalicky ionizované morské vody, obsahujici mofskou sl (1,2 %), chlornan sodny NaOCI (0,04 %) a kyselinu chiornou HOCI (0,004 %), ktery plisobf na biofyzikélnim
zékladé. Mor'ské stil a chlornan sodny zajistuji protizanétlivy a antimikrobidini G¢inek.

Sliznice Je pfi interakei s pripravkem ActiMaris® NASAL Sprej zvindovéna a citéna. Diky svému slozeni's obsahem mineréinich latek, soli a stopovych prvki pripravek ActiMaris® NASAL Sprej zdrover podporuje fyziologické
prostiedi na povrchu sliznice. Vzhiedem ke své hypertonicité /hyperosmolarité prispivé roztok ke snizeni otoku, rozpousti povlaky a nosni sekret, a obnovuje priichodnost nosu pro dychani. Cistici G¢inek a schopnost pripravku
ActiMaris® NASAL Sprej rozpoustét nosni sekret prispivajl ke zvySeni pocitu pohody a zmiriiujf typické obtize pii uvedenych indikacich. Pripravek ActiMaris® NASAL Sprej je pfitom Setrny k burikdm a zroveri plisobf antimikro-
bidiné, s rychlym néstupem tcinku. Mof'ské stil a chlornan sodny jsou prirodnimi konzervacnimi ldtkami, které zarucuji diouhodobou stabilitu roztoku ActiMaris® NASAL Sprej.

ActiMaris® NASAL Sprej neobsahuje:
- Zadny kortizon
- Zadny xylometazolin
- Zadny alkohol
- Zadna antibiotika
2.Rozsah pouziti/indikace
Pripravek ActiMaris® NASAL Sprej je vhodny jako dopliujici a podpdrny prostfedek v pripadg:
-rymy/nachlazeni
- chripkovych infekef
-akutnich a chronickych zanét( nosni sliznice
-akutnich a chronickych zanétd vedlejSich nosnich dutin
- medikamenty vyvolané rinitidy (sanorinismus) jako nasledku nadmérného uzfvani sympatomimetickych nosnich spreji
-alergické rinitidy (i profylakticky)
- kataru Eustachovy trubice/zanétd stfedniho ucha
-po operacich (po operacich nosnich a vedlejsich nosnich dutin)
- profylaxe proti multirezistentnim bakteriim MRSA/VRE
- profylaxe zanétl dolnich dychacich cest (zmimnéni sinobronchiainiho syndromu)

3.Instrukce k pouZiti a davkovani
Pii sklonénf hlavy mimné dopredu pronikne pfipravek pri vstriknuti do stfedniho a dolniho nosniho priichodu a zasdhne tak vétsi plochu sliznice, ¢im? je dosazeno lepsiho tginku.

Dospéli a déti od 2 let véku:
Doporucené davkovani pripravku ActiMaris® NASAL Sprej: vzdy 2 vstiiknuti spreje do kazdé nosni dirky 4az 5krat denné.
Lze pouzivat i béhem t€hotenstvi a kojent.

Malé déti (mladsi 2 le}) a kojenci

Podle potfeby vzdy Taz2 vstiiknuti do kazdé nosnf dirky 2 az 3krdt denné.

PHi pouziti pripravku ActiMaris® NASAL Sprej by kojenci a malé déti neméli byt pokladani na zada, nybrz na bok. Jejich hlavu je pfi tom tieba mirmné nadzvednout. V pripadé malych déti a kojenct aplikaci vzdy pfedem konzul-
tujte s détskym Iékarem.

V ptipadeé silngjsich infekci nosnich dutin a mukaéznich povlaki Ize pripravek ActiMaris® NASAL Sprej pouZivat 2 a7 3krat denné v kombinaci s pripravkem ActiMaris® Gel na rény. Pri doporuéeném davkovani je objem 20 ml
(100 pl pfi kazdém vstiiku) dostacujici pro 16¢bu po dobu 7 a7 10 dni (cca 200 vstiki). Pripravkem ActiMaris® NASAL Sprej se nemilZete predavkovat, a nema ani Zadné systémové (cinky. Po kontaktu a reakci se sliznici se
nazalni roztok rozlozf na vodu, sil a kyslik. Stejné tak nenf mozné vytvorit si na tento nazalni roztok zavislost/navyk.

4.Tkarnova tolerance a biokompatibilita
Vzhledem k prokdzané tkarové toleranci a biokompatibilité i pfi opakovaném pouZiti, je pripravek ActiMaris® NASAL Sprej vhodny pro dlouhodobé (> 24 h) a opakované pouZitf pri podrazdéné sliznici. Aplikace je bezbolestnd
a je obecné dobre snasena i alergiky.

5.Vedlejsi ucinky a kontraindikace
Dosud nejsou znamy Zdadné vedlejsi icinky.
Kontraindikace v pripadé alergie na slozky pripravku (nebyla dosud registrovana).

6.Interakce
Pri spravném pouZiti nelze oéekdvat zadné interakce, a to ani v pripadé nezbytné soucasné podavané systémové antibiotické 1éby. Lokalni kombinovand lécba s jinym endonazalnim piipravkem neni v pripadé uvedenych
indikaci pro optimalni G¢inek nutnd, resp. se nedoporucuje. Cheete-Ii uZivani pripravku kombinovat s jinymi pripravky, poradte se pfipadné se svym lékarem.

7.VSeobecna bezpecnostni upozornéni
Uchovévejte mimo dosah déti! Vyvaruijte se piimého kontaktu s barevnymi textiliemi — v pripravku obsazeny chlornan sodny mize mit oxidacni nebo bélici Gcinky! V pfipadé styku s barevnymi textiliemi tyto ihned opléchnéte
vodou.

8.SlozZeni a technické udaje

\oda, morska stl, chlornan sodny.

Ciry, bezbarvy, alkalicky a hypertonicky roztok mofské soli s charakteristickou viini. Obsahuje 1,2 % mofské soli (sal maris),
0,04 % NaOCl a 0,004 % HOCI.

9.Instrukce ohledné skladovani, doby pouZitelnosti a data spotfeby

ActiMaris® NASAL Sprej by se mél uchovévat pfi pokojové teploté v rozmezi +5 °C aZ +25 °C. Pripravek je nutno chranit pred pfimym sluncem a/nebo horkem.
Doba pouZitelnosti ¢ini 30 mésfcll. Prislusné datum expirace je vytiSténo na obalu.

Po prvnim otevieni spreje je nutno pripravek spotfebovat ve Ih(ité 3 mésicu.
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Informacia pre uzivatelov — ActiMaris® NASAL Sprej

1.Charakteristika pripravku

Pripravok ActiMaris® NASAL Sprej je hypertonicky roztok alkalicky ionizovanej morskej vody, obsahujtcej morsku sol (1,2 %), chiérnan sodny NaOCI (0,04 %) a kyselinu chiérnu HOCI (0,004 %), ktory posobi na biofyzikalnom
zdklade. Morska sol a chlérnan sodny zaistuju protizdpalovy a antimikrobidiny U¢inok.

Sliznica sa pri interakcil s pripravkom ActiMaris® NASAL Sprej zvihCuje a isti. Vdaka svojmu zloZeniu s obsahom minerdlnych ltok, solf a stopovych prvkov pripravok ActiMaris® NASAL Sprej si¢asne podporuje fyziologicke
prostredie na povrchu sliznice. Vzhladom k svojej hypertonickej/hyperosmotickej povahe prispieva roztok k odpuichaniu, rozpusta poviaky a nosovy sekrét, a obnovuje priechodnost nosa pre dychanie. Cistiaci ticinok a schop-
nost pripravku ActiMaris® NASAL Sprej rozpustat nosovy sekrét prispievaju k zvySeniu pocitu pohody a zmierfiuju typické tazkosti pri uvedenych indikdciach. Pripravok ActiMaris® NASAL Sprej je pritom pri svojom posobent
Setrny k bunkém a sticasne ma rychly antimikrobidlny tcinok. Morska sol a chlérnan sodny st prirodné konzervacné Iétky, ¢o zarucuje dihodobu stabilitu roztoku ActiMaris® NASAL Sprej.

ActiMaris® NASAL Sprej neobsahuje:
- Ziaden kortizdl
- Ziaden xylometazolin
- Ziaden alkohol
- Ziadne antibiotika

2.0blasti pouzitia/indikécie
ActiMaris® NASAL Sprej je vhodny ako doplnkovy a podporny prostriedok v pripadoch:
-nadchy/prechladnutia
- chripkovych infekcif
-akutnych a chronickych zapalov nosovej sliznice
-akutnych a chronickych zapalov prinosovych dutin
- liekmi indukovanej nadchy (sanorinismus) ako ndsledku nadmerného uzivania sympatomimetickych nosovych sprejov
-alergickej rinitidy (aj profylakticky)
- kataru Eustachovej trubice /zépalov stredného ucha
- po operdcidch (po operdcidch nosovych a prinosovych dutin)
- profylaxia na ochranu proti multirezistentnym baktériam MRSA/VRE
- profylaxia zapalov dolnych dychacich ciest (zmierfiuje sinobronchidlny syndrém)

3.Navod na pouzitie a davkovanie
Pri hlave mierne sklonenej dopredu prenikne pripravok po vstreknuti do stredného a dolného nosového priechodu a zasiahne tak va¢Siu plochu sliznice, ¢im je dosiahnuté lepSieho dcinku.

Dospelf a deti starsje ako 2 roky:
Odporticané davkovanie pripravku ActiMaris® NASAL Sprej: zakazdym 2 vstreknutia spreja do kazdej nosovej dierky, 4 az 5-krét denne. MoZno pouZivat aj pocas tehotenstva a dojéenia.

Malé deti (mladSie ako 2 roky) a dojcata:

Podla potreby zakazdym 1az2 vstreknutia spreja do kazdej nosovej dierky, 2 az 3-krét denne.

Malé deti a dojcaté by pocas aplikacie pripravku ActiMaris® NASAL Sprej nemali byt pokladané na chrbat, ale na bok. Hlavu im pri tom treba trocha nadvihndt. V pripade malych deti a dojciat aplikéciu vzdy vopred konzultujte
s detskym lekarom.

V pripade silnej$ich endonazalnych infekcif a povlakov na sliznici mozno pripravok ActiMaris® NASAL Sprej aplikovat 2 a7 3-krét denne v kombindcii s pripravkom ActiMaris® Gél na rany. Pri odporti¢anom ddvkovanf vystaci
objem 20 m! (100 pl pri kazdom vstreku) na lie¢bu po dobu 7 a7 10 dnf (cca 200 vstrekov). Predavkovanie pripravkom ActiMaris® NASAL Sprej nie je mozZné, rovnako tak nie je mozny Ziaden systémovy Ucinok. Po kontakte a
reakcii so sliznicou je nazalny roztok rozloZeny na vodu, sol a kyslik. Rovnako tak nie je mozné vytvorit si na tento nazalny roztok zavislost/névyk.

4.Tkanivova tolerancia a biokompatibilita

Vzhladom k preukazanej tkanivovej tolerancii a biokompatibilite aj pri opakovanom pouZitif je pripravok ActiMaris® NASAL Sprej vhodny pre dihodobé (> 24 h) a opakované pouZitie pri podrazdenej sliznici. Aplikacia je bezbo-
lestnd a je obecne dobre tolerovana aj alergikmi .

5.VedTIajSie Gicinky a kontraindikacie

Zatial nie st zndme Ziadne vedlajSie Ucinky.

Kontraindikdcia v pripade alergie na obsiahnuté latky (zatial nebola pozorovand).

6.Interakcie

Pri spravnom pouZiti sa neocakavajli Ziadne interakcie, a to ani v pripade nevyhnutnej, sticasne podavanej, systémovej liecby antibiotikami. Lokalna kombinovand lie¢ba spolocne s inym endonazalnym pripravkom nie je v
pripade uvedenych indikacif pre optimainy icinok nutna, resp. sa neodportca. Ak chcete pouZivanie tohto pripravku kombinovat s inymi pripravkami, poradte sa pre istotu so svojim lekdrom.

7.0becné bezpecnostné upozornenia
UdrZiavajte mimo dosah detil Vyhybajte sa priamemu kontaktu s farebnymi textiliami, v pripravku obsiahnuty chiérnan sodny méze mat oxidacné alebo bieliace Ucinky! Pri kontakte s farebnymi textfliami tieto ihned oplachnite
vodou.

8.Zlozenie a technickeé udaje
Voda, morska sol, chidrnan sodny.
Ciry, bezfarebny, alkalicky a hypertonicky roztok morskej soli s charakteristickou vorou; obsahuje 1,2 % morskej soli (sal maris), 0,04 % NaOCl a 0,004 % HOCI.

9.Pokyny ohladom skladovania, exspiracie a datumu spotreby

ActiMaris® NASAL Sprej treba uchovévat pri izbovej teplote od +5 °C do +25 °C; nadobku so sprejom je nutné chrénit pred priamym sinecnym Ziarenim a/alebo teplom.
Doba pouzitelnosti je 30 mesiacov. Prislusny datum exspirdcie je vytladeny na obale.

Po prvom otvoreni spreja je nutné pripravok spotrebovat v priebehu 3 mesiacov.
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