Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkowanika

Nasivin Zatoki i Katar, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ 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 3 dniach u mtodziezy i po 5 dniach stosowania u 0s6b dorostych nie nastapita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nasivin Zatoki i Katar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasivin Zatoki i Katar
Jak stosowac lek Nasivin Zatoki i Katar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Nasivin Zatoki i Katar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Nasivin Zatoki i Katar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nasivin Zatoki i Katar zawiera substancje czynng ibuprofen, ktory jest niesteroidowym lekiem

przeciwzapalnym (NLPZ), oraz pseudoefedryne o dziataniu obkurczajacym btong §luzowg nosa.

. Ibuprofen zmniejsza bol, obrzek i obniza wysoka temperature ciata.

. Pseudoefedryna dziata na naczynia krwiono$ne w nosie w celu zmniejszenia przekrwienia blony
sluzowej nosa.

Lek Nasivin Zatoki i Katar jest wskazany w celu zlagodzenia objawdw niedrozno$ci nosa z towarzyszacym
bolem glowy, goraczka i (lub) bélami w przebiegu przezigbienia lub grypy.

Lek Nasivin Zatoki i Katar jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej

15 lat.

Lek ztozony nalezy stosowac¢ tylko, jesli u pacjenta wystepuje zatkany nos w potaczeniu z bolem lub
gorgczka. Nie stosowac leku w przypadku wystepowania tylko jednego z wymienionych objawow.

W razie braku poprawy lub pogorszenia stanu po 3 dniach u mtodziezy i po 5 dniach przyjmowania leku
u 0sob dorostych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasivin Zatoki i Katar

Kiedy NIE stosowa¢ leku Nasivin Zatoki i Katar:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, pseudoefedryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- u pacjentow w wieku ponizej 15 lat,

- W czasie cigzy i karmienia piersia,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity reakcje alergiczne (takie jak: §wiszczacy oddech, skurcz
oskrzeli, zaostrzenie astmy, polipy nosa, katar ze $wigdem, obrzek twarzy, pokrzywka lub wysypka)



po przyjeciu aspiryny (kwasu acetylosalicylowego) lub innego leku przeciwbolowego,

przeciwgoraczkowego lub przeciwzapalnego,

jesli pacjent ma (lub ma nawracajace) wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy (wrzod trawienny) lub

krwawienie (2 lub wigcej epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),

jesli u pacjenta w przesztosci doszto do perforacji lub krwawien z przewodu pokarmowego na skutek

stosowania NLPZ,

jesli u pacjenta wystepuja inne krwawienia,

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby,

jesli pacjent ma cigzka ostra (nagla) Iub przewlekla (dtugoterminowa) chorobe nerek lub

niewydolno$¢ nerek,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca,

jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie krwi (cigzkie nadci$nienie tetnicze) lub nadcis$nienie

tetnicze, ktorego nie mozna kontrolowaé¢ za pomocg lekow,

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia serca lub krazenia (takie jak: choroba wiencowa, choroba serca,

dusznica bolesna, przyspieszone bicie serca), nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyce, guz chromochtonny

(guz nadnercza),

jesli pacjent przeszedl zawal migénia sercowego,

jesli u pacjenta w przesztosci wystapit udar mozgu lub wystepuje ryzyko udaru mozgu,

jesli u pacjenta w przesztosci wystgpity drgawki,

jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia krwi,

jesli u pacjenta wystepuje jaskra (wysokie ci§nienie w oku),

jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu i (lub) przerost prostaty,

jesli pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszang chorobe tkanki facznej (MCTD),

chorobg, ktéra atakuje system immunologiczny, np. powodujac bol stawoéw i zmiany skorne,

jesli pacjent przyjmuje:

- aspiryne (kwas acetylosalicylowy) (wigcej niz 75 mg na dobg) lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) Iub inne leki przeciwbolowe lub inne leki dziatajace obkurczajaco na
naczynia krwiono$ne btony $luzowej nosa, np. fenylopropanolamine, fenylefryne lub efedryne
lub metylofenidat (patrz punkt ,,LLek Nasivin Zatoki i Katar a inne leki”),

- nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (znane jako inhibitory MAO i stosowane
w leczeniu choroby Parkinsona lub depresji) lub stosowat je w ciggu ostatnich 2 tygodni
(patrz punkt ,,Lek Nasivin Zatoki i Katar a inne leki”),

- leki rozrzedzajace krew (doustne antykoagulanty, heparyny, leki przeciwptytkowe),

- kortykosteroidy,

- lit (stosowany w chorobie afektywnej dwubiegunowe;j lub depres;ji),

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIs) (leki przeciwdepresyjne),

- metotreksat w duzych dawkach (ponad 20 mg na tydzien) (lek ttumiacy uktad odpornosciowy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nasivin Zatoki i Katar, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

jesli pacjent choruje lub chorowal na astme lub chorobe alergiczna; istnieje ryzyko wystgpienia
napadu astmy,

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepliwosci krwi,

jesli u pacjenta stwierdzono tagodne do umiarkowanego, prawidtowo kontrolowane wysokie cisnienie
krwi, niewydolnos$¢ serca i chorobe serca,

jesli pacjent ma psychoze,

jesli u pacjenta wystgpuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (patrz punkt ,,Kiedy NIE
stosowac leku Nasivin Zatoki i Katar”),

jesli u pacjenta wystgpuja fagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

jesli pacjent przyjmuje leki przeciwmigrenowe,

u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Stosowanie lekow przeciwzapalnych i (lub) przeciwbdlowych, takich jak Nasivin Zatoki i Katar moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem si¢ ryzyka wystgpienia zawalu migs$nia sercowego lub udaru,
szczegolnie przy stosowaniu wysokich dawek. Wszelkie ryzyko wzrasta po wigkszych dawkach

1 dlugotrwatym leczeniu. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki i dlugosci okresu leczenia.



Nalezy przerwac stosowanie leku Nasivin Zatoki i1 Katar, jesli wystgpi wysokie ci$nienie krwi, szybkie lub
nieprawidtowe tetno, nudnosci lub jakikolwiek objaw neurologiczny, taki jak bol glowy lub nasilenie bolu
glowy.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zglaszano przypadki zespotu tylnej odwracalnej
encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych (RCVS). PRES 1 RCVS to
rzadkie schorzenia, ktére moga wigzac si¢ ze zmniejszonym doplywem krwi do mézgu. W przypadku
wystapienia objawow, ktore moga by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku Nasivin Zatoki i Katar i natychmiast zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg (objawy, patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

Podczas stosowania ibuprofenu notowano wystepowanie objawow reakcji alergicznej na ten lek, w tym
zaburzenia oddychania, obrzgk twarzy i okolic szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.

W razie zaobserwowania tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Nasivin Zatoki i Katar i zglosi¢ si¢
do lekarza Iub na szpitalny oddziat ratunkowy.

Podczas stosowania leku Nasivin Zatoki i Katar moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie
nerwu wzrokowego. W razie wystgpienia nagtej utraty wzroku nalezy przerwac¢ stosowanie leku Nasivin
Zatoki 1 Katar i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz
punkt 4.

Podczas stosowania leku Nasivin Zatoki i Katar moze wystgpi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z odbytu
w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli wystapia
takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Nasivin Zatoki 1
Katar
i niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Zakazenia

Nasivin Zatoki i Katar moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Nasivin
Zatoki 1 Katar moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku Nasivin Zatoki i Katar leczenie nalezy omowic z lekarzem lub farmaceutg jesli:

- pacjent ma zaburzenia serca w tym niewydolno$¢ serca, dusznicg bolesna (bol w klatce piersiowej), lub
jesli pacjent mial atak serca, operacje pomostowania aortalno-wiencowego (ang. bypass), chorobe tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach spowodowane zwgzeniem lub zablokowaniem te¢tnic),
lub jakikolwiek rodzaj udaru (w tym ,,miniudar” lub przemijajacy atak niedokrwienny ,,TIA”) (patrz punkt
,»Kiedy NIE stosowa¢ leku Nasivin Zatoki i Katar™).

- u pacjenta wystgpuje wysokie cisnienie krwi, cukrzyca lub wysokie stezenie cholesterolu, choroby serca
lub udar mézgu w wywiadzie rodzinnym lub pacjent jest osobg palaca (patrz punkt ,,Kiedy NIE stosowaé
leku Nasivin Zatoki i Katar™).

W czasie stosowania leku nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ibuprofen moze powodowac ci¢zka reakcje alergiczna, szczegolnie u 0s6b uczulonych na aspiryng. Objawy
moga obejmowac: pokrzywke, obrzgk twarzy, astme (Swiszczacy oddech) i wstrzas. Zglaszano
powazne reakcje skorne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje polekowa z eozynofilig i
objawami ogo6lnymi (DRESS), ostra uogolniong osutke krostkowa (AGEP) w zwiazku z leczeniem
produktem Nasivin Zatoki
i Katar. Nalezy przerwa¢ przyjmowanie Nasivin Zatoki i Katar i natychmiast zwr6cié¢ si¢ o pomoc
lekarska, jesli wystgpi jakakolwiek wysypka skorna, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne
objawy alergii, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo powaznej reakcji skornej. Patrz punkt
4,



Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzenia czynnos$ci z nerek u mtodziezy w stanie odwodnienia.

Jesli objawy utrzymuja si¢ lub ulegna pogorszeniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Nasivin Zatoki i Katar nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Lek Nasivin Zatoki i Katar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie wolno stosowa¢ leku Nasivin Zatoki i Katar z:

aspiryna,

innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),

innymi lekami przeciwbolowymi lub przeciwgoragczkowymi,

inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO stosowane w leczeniu choroby Parkinsona lub
depresji) stosowanymi w ciggu ostatnich 14 dni,

innymi lekami obkurczajacymi naczynia krwionosne uzywanymi do udroznienia zatkanego nosa
(np. fenylpropanolamina, fenylefryna i efedryna, metylofenidat, podawanymi doustnie lub donosowo),
lekami zapobiegajacymi krzepnigciu krwi takimi jak leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe
(np. aspiryna (kwas acetylosalicylowy), warfaryna, tiklopidyna),

lekami, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko wrzodow zotadka lub krwawien, np. steroidy, leki
przeciwdepresyjne z grupy SSRI (np. fluoksetyna, paroksetyna) lub NLPZ, w tym aspiryna

litem,

metotreksatem w duzych dawkach (ponad 20 mg na tydzien).

Inne leki mogg wplywa¢é na dzialanie leku Nasivin Zatoki i Katar lub lek Nasivin Zatoki i Katar moze
wplywa¢ na dzialanie innych lekow. Na przyklad:

leki rozrzedzajace krew (takie jak leki przeciwzakrzepowe i przeciwagregacyjne np. aspiryna/kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tiklopidyna),

leki obnizajgce wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne
takie jak atenolol, antagonisci receptorow angiotensyny II, takie jak losartan, guanetydyna, rezerpina
i metylodopa),

leki, ktore moga zwigkszac ryzyko wrzodow zotadka lub krwawien, np. steroidy, leki
przeciwdepresyjne z grupy SSRI (np. fluoksetyna, paroksetyna) lub NLPZ, w tym aspiryna

1 selektywne inhibitory cyklooksygenazy (COX)-2,

leki przeciw nieregularnemu rytmowi serca, dlawicy piersiowej, niewydolnosci serca lub zatrzymaniu
ptyndéw (np. glikozydy nasercowe, chinidyna), poniewaz lek Nasivin Zatoki i Katar moze zmniejszac
ich dziatanie lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia nieregularnego tetna, wysokiego cisnienia krwi lub
uposledzenia czynnosci nerek,

cyklosporyna (lek immunosupresyjny) ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka zaburzenia
czynnosci nerek,

leki stosowane w depres;ji (lit, trojcykliczne leki przeciwdepresyjne) mogg zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych,

jednoczesne stosowanie fenytoiny (lek przeciwdrgawkowy) moze powodowac zwickszenie stezenia
tych lekow w surowicy. Kontrola stezenia fenytoiny we krwi nie jest z zasady wymagana w celu
wlasciwego stosowania leku (maksymalnie przez 5 dni),

inne leki obkurczajgce btong §luzowa lub hamujace apetyt, gdyz mogg zwickszac¢ ryzyko dziatan
niepozadanych,

odwracalne inhibitory monoaminooksydazy A (RIMA, stosowane w leczeniu depres;ji), linezolid
(antybiotyk) i alkaloidy sporyszu (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona) moga zwigksza¢ ryzyko
wysokiego cisnienia krwi,

probenecyd lub sulfinpirazon mogg opdznia¢ wydalanie ibuprofenu,

pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe): pomimo, iz interakcje z ibuprofenem

nie zostaly dotychczas opisane, to zalecane jest sprawdzenie st¢zenia cukru we krwi jako $rodek
ostroznos$ci podczas skojarzonego stosowania,



- leki zwigkszajace ilo$¢ wydalanego moczu (leki moczopedne),

- metotreksat w duzych dawkach (ponad 20 mg na tydzien), gdyz moze powodowac nasilenie dziatania
metotreksatu,

- antybiotyki chinolonowe z uwagi na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek,

- takrolimus, trimetoprim, kortykosteroidy,

- leki przeciwmigrenowe,

- zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazenia HIV), pochodne terpendw, klobutinol, substancje
atropinopodobne i miejscowe $rodki znieczulajgce mogace zwigkszac ryzyko drgawek,

- heparyna w zastrzykach lub (i) produkty lecznicze zawierajace mitorzab dwuklapowy (Gingko biloba)
z uwagi na zwigkszone ryzyko krwawien.

Niektore inne leki moga takze wplywaé na dziatanie leku Nasivin Zatoki i Katar a lek Nasivin Zatoki 1 Katar
moze wplywac na dziatanie innych lekéw. Dlatego nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku Nasivin Zatoki i Katar jednocze$nie z innymi lekami, rowniez tymi, ktore wydawane sa
bez recepty.

W okresie okotooperacyjnym moze wystapic ostra reakcja nadci$nieniowa w wyniku stosowania
pseudoefedryny. Z tego wzgledu, nalezy odstawi¢ lek Nasivin Zatoki i Katar na kilka dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i poinformowac anestezjologa.

Nasivin Zatoki i Katar z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potknac¢, popijajac woda, najlepiej po positku.

Ciaza, karmienie piersia 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 tego leku.

Ciaza

Leku Nasivin Zatoki i Katar nie wolno stosowac¢ w czasie cigzy.

Substancje czynne: ibuprofen i pseudoefedryna mogg powodowaé powazne zaburzenia u nienarodzonych
dzieci.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca

u nienarodzonego dziecka. Mogg one zwicksza¢ sktonno$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz
powodowac opoznienie lub wydhuzenie okresu porodu.

Od 20 tygodnia cigzy niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga skutkowac zaburzeniami czynnos$ci
nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego
dziecko (matowodzie), lub zwezeniem naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka.

Karmienie piersia

Substancje czynne, ibuprofen i pseudoefedryna, byly obecne u karmionych piersia niemowlat kobiet, ktore je
przyjmowaty.

Dlatego leku Nasivin Zatoki i Katar nie wolno stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Wplyw na plodnos$¢
Lek Nasivin Zatoki i Katar zawiera ibuprofen, ktory nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga zaburzaé
ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest odwracalne po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu leku Nasivin Zatoki i Katar na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn. Jednak, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos$¢ wystgpienia zawrotow glowy lub omamow.

Lek Nasivin Zatoki i Katar zawiera:
- S6d — ten lek zawiera 1,65 mg sodu na tabletke. Nalezy wzig¢ to pod uwage, u pacjentow

z kontrolowang zawarto$cia sodu w diecie.

Stosowanie pseudoefedryny moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikow testow antydopingowych.



3. Jak stosowa¢ lek Nasivin Zatoki i Katar

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Nasivin Zatoki i Katar jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego.

Zalecana dawka:
Dorosli i mlodziez w wieku 15 lat i powyzej: 1 tabletka co 4-6 godzin, w razie potrzeby. W przypadku
cigzszych objawow 2 tabletki co 6-8 godzin, w razie potrzeby.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 6 tabletek.

Tabletki nalezy potknac, popijajac woda, najlepiej po positku. Tabletek nie nalezy tamac ani kruszyc¢.
Nasivin Zatoki i Katar nalezy stosowac tylko w przypadku jednoczesnego zatkanego nosa lub bolu glowy
i (lub) goraczki. Jesli u pacjenta wystepuje tylko jeden z objawdw (zatkany nos lub bol glowy i (lub)
goraczka) nalezy skonsultowac z lekarzem lub farmaceutg alternatywna metod¢ leczenia.

U pacjentow w wieku powyzej 60 lat leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej mozliwej dawki ze
wzgledu na wigksze ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji.
Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie lekow ochronnych przewodu pokarmowego razem z lekiem
Nasivin Zatoki i Katar, jesli pacjent nalezy do tej grupy wiekowe;.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje tagodna lub umiarkowana przewlekta
choroba nerek lub watroby, poniewaz konieczne jest dostosowanie dawki leku do stanu pacjenta.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.
Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujg si¢ Iub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Czas trwania leczenia
Lek jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania. Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke, przez
najkrotszy okres pozwalajacy na ztagodzenie objawow.

Nie przekracza¢ 5 dni leczenia u os6b dorostych.
Nie przekracza¢ 3 dni leczenia u mtodziezy (w wieku 15-18 lat).
W razie utrzymywania lub pogorszenia si¢ objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nasivin Zatoki i Katar

W razie przyjgcia przez pacjenta wigkszej niz zalecana dawki ibuprofenu lub pseudoefedryny, lub
przypadkowego przyjecia leku przez dziecko, nalezy zawsze zglosi¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego
szpitala w celu pozyskania informacji o ryzyku oraz o czynnos$ciach jakie nalezy podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (w tym wymioty z widocznymi
smugami krwi), bol gtowy, dzwonienie w uszach, nieskoordynowane i mimowolne ruchy gatek ocznych.

Po przyjeciu duzych dawek odnotowano senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate
$wiadomosci, drgawki (gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna,
trudno$ci w oddychaniu.

Pominiecie przyjecia leku Nasivin Zatoki i Katar
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy NATYCHMIAST PRZERWAC STOSOWANIE tego leku i niezwlocznie skontaktowaé sie
z lekarzem:
- jezeli wystapig objawy wskazujace na zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zesp6t
odwracalnego zwezenia naczyn méozgowych (RCVS). Nalezg do nich:
* silny bol gtowy o naglym poczatku,
 nudnosci,
* wymioty,
* splatanie,
* drgawki,
* zmiany w widzeniu.
- w przypadku wystgpienia nastgpujacych objawow, ktoére moga oznaczac ciezkie reakcje alergiczne:
. trudno$¢ w oddychaniu lub przelykaniu
° obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
o cigzki §wiad skory z pokrzywka

o cigzkie reakcje skorne, w tym pecherze pod skorg
J przyspieszone bicie serca z obnizonym ci$nieniem t¢tniczym krwi
- w przypadku wystapienia objawow krwawienia z jelit:
. jasno czerwone stolce, odczucie ostabienia, krwawe lub czarne smoliste stolce, bol brzucha,
ktory nie ustepuje, wymiotowanie krwig lub ciemnymi czastkami wygladajacymi jak fusy
z kawy

Inne dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- bol glowy, zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem, pobudzenie, drazliwos$¢ lub zmeczenie

- zaburzenia widzenia

- sucho$¢ w jamie ustnej, pragnienie

- dyskomfort zotadkowo-jelitowy, nudnosci, wymioty, biegunka, utrata apetytu, niestrawnos¢ (zgaga)

Rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

- szum w uszach (dzwonienie w uszach)

- nerwowos¢, drzenie, niepokdj, pobudzenie, niepokoj, bezsennosé

- nasilenie astmy, §wiszczacy oddech

- reakcja alergiczna ze skurczem oskrzeli (dusznos$¢)

- bol brzucha, wzdgcia, zaparcia

- obrzek, nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi), kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, nieregularne
bicie serca, szybkie tetno, bol w klatce piersiowej, zawat serca

- uszkodzenie tkanki nerek, podwyzszone stezenie mocznika we krwi

- wysypka, pokrzywka, $wiad, zaczerwienienie, nadmierna potliwo$¢

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecj niz 1 na 10 000 pacjentow):

- choroba wrzodowa zolgdka/dwunastnicy (wrzod trawienny), czasami z krwawieniem lub perforacja (krew
w wymiocinach lub w stolcu), zapalenie Zotadka, owrzodzenie jamy ustnej, nasilenie zapalenia okr¢znicy
i choroby Les$niowskiego-Crohna

- zaburzenia watroby szczegdlnie w leczeniu dtugotrwatym, niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie
watroby

- zakazne stany zapalne, objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych (bol gtowy,
gorgczka, sztywnos$¢ karku, nudnosci, wymioty lub dezorientacja), zwlaszcza u pacjentdow z istniejgcymi
zaburzeniami autoimmunologicznymi (takie jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
lacznej), zaburzenia krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia, neutropenia, trombocytopenia, pancytopenia,



agranulocytoza). Pierwsze objawy to: goraczka, bol gardla, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej,
objawy grypopodobne, silne wyczerpanie, niewyjasnione krwawienie z nosa i siniaki

- ciezkie reakcje alergiczne (objawami mogg by¢ obrzgk twarzy, obrzgk naczynioruchowy, dusznos$e,
skurcz oskrzeli, szybkie t¢tno, spadek ci$nienia krwi, wstrzas anafilaktyczny)

- reakcje psychotyczne, depresja

- niewydolno$¢ nerek Iub inne zaburzenia czynnosci nerek, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy

- zapalenie przetyku (zgaga), zapalenie trzustki, zwezenie przypominajgce przepong jelitowa

- zaczerwienione, niewypuklte, podobne do tarczy lub okragle plamy na tulowiu, czgsto z pecherzami na
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach. Te
cigzkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka)

- wypadanie wtosow, cigzkie infekcje skory, powiktania dotyczace tkanek migkkich w ospie wietrznej

Czestos$¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- ciezkie schorzenia wptywajace na naczynia krwiono$ne w mozgu, znane jako zespot tylnej odwracalne;j
encefalopatii (PRES) oraz zespdt odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS)

- zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego, co moze powodowac utrate wzroku lub
problemy z koncentracjg (niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego)

- rozszerzone zrenice

- zwigkszone stezenie cukru we krwi

- reakcja lekowa z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi: moze wystapic cigzka reakcja skdrna znana
jako zespot DRESS. Objawy DRESS obejmuja: wysypke skorna, goraczke, obrzek weztow chtonnych
i zwiekszona liczbe eozynofili (rodzaj biatych krwinek). W przypadku wystapienia takich objawow
nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutka krostkowa, AGEP). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie
leku Nasivin Zatoki i Katar i niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

- zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne zapalenie jelita
grubego)

- udar

- zaburzenia jelit, ktére mogg powodowac nagly bol lub krwawienie z odbytu

- drgawki

- trudnos$ci w oddawaniu moczu u mezczyzn z przerostem gruczotu krokowego

- halucynacje, nieprawidtowe zachowanie

- skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto (reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto)

- bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa

Leki takie jak Nasivin Zatoki i Katar mogg wigza¢ si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub
udaru.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

5.

Jak przechowywac lek Nasivin Zatoki i Katar

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

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: ,,EXP” lub
,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nasivin Zatoki i Katar

Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen (200 mg w tabletce) i pseudoefedryny chlorowodorek
(30 mg w tabletce, co odpowiada 24,6 mg pseudoefedryny).

Pozostale skladniki to:

celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana, powidon K-30, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy 95, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan; Opadry Yellow:
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172), polisorbat 80,
zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172); Opadry fx Silver: alkohol
poliwinylowy, czgsciowo hydrolizowany, talk (E 553b), makrogol 3350, Barwnik ,,MICA-Based
Pearlescent Pigment” zawiera: krzemian glinowo-potasowy (E 555), tytanu dwutlenek (E 171);
polisorbat 80.

(W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych sodu, patrz koniec punktu 2).

Jak wyglada lek Nasivin Zatoki i Katar i co zawiera opakowanie
Nasivin Zatoki i Katar to tabletki barwy zo6ttej, owalne, obustronnie wypukle (wymiary: okoto
15,6 mm x 7,7 mm).

Tabletki sa dostgpne w blistrach po 12, 20 i 24 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Wick Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Str.40

65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Procter & Gamble Health Poland Sp. z o.0.

ul. Zabraniecka 20, 03-872 Warszawa

tel. 801 25 88 25

Wytworca:

P&G Health Austria GmbH & Co. OG,
Hosslgasse 20,

9800 Spittal an der Drau,

Austria



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy:  Vicks Flu Action 200 mg/30mg compresse rivestite con film
Austria: WICK DayMed Duo 200mg/30mg Filmtabletten

Niemcy:  WICK DuoGrippal 200 mg/30 mg Filmtabletten

Hiszpania: SinusVicks 200mg/30mg comprimidos recubiertos con pelicula
Wegry: Nassin Sinus 200 mg/30 mg filmtabletta

Polska Nasivin Zatoki i Katar

Rumunia: Ibuprofen/Pseudoefedrina Wick 200 mg/30 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 9/2025
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