NAVODILO ZA UPORABO
Maresyl 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina
ksilometazolinijev 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.

e Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

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

o Ce se znaki vae bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v 5 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

o (e katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Maresyl in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Maresyl
Kako uporabljati zdravilo Maresyl

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Maresyl

Dodatne informacije

AN

1. KAJ JE ZDRAVILO MARESYL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu je ksilometazolin. Ksilometazolin zoZi zilice v nosni sluznici, s
tem zmanjsa oteklost nosne sluznice, nastalo zaradi razli¢nih vzrokov, in olaj$a dihanje skozi nos.

Zdravilo Maresyl se uporablja za kratkotrajno zdravljenje zamaSenega nosu pri otrocih, starih od 2 do
10 let.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO MARESYL

Ne uporabljajte zdravila Maresyl

o Ce je vas otrok alergicen (preobcutljiv) na ksilometazolin ali katerokoli drugo sestavino zdravila
Maresyl
o ¢e je vas otrok nedavno imel operacijo mozganov skozi nos ali usta

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Maresyl

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden uporabite to zdravilo, ¢e ima vas otrok:
e nagnjenost k preobcutljivosti na simpatomimetike (zdravila, kot je adrenalin); zdravilo Maresyl
lahko povzroc¢i nespe¢nost, omotico, tresenje, motnjo srénega ritma ali zvisan krvni tlak
srénozilne bolezni (bolezen srca, zviSan krvni tlak)

hipertiroidizem (povecano delovanje Zleze §¢itnice)

sladkorno bolezen

feokromocitom (tumor tkiva sredice nadledvicne zleze, ki tvori hormone)

hipertrofijo prostate (povecano prostato)

dedno bolezen, ki jo povzrocajo okvarjeni encimi (porfirija)

je prejemal zdravila za zdravljenje depresije (zaviralce MAO)

povisan tlak v o¢esu (glavkom zaprtega zakotja)

kroni¢no otekanje nosne sluznice z malo ali brez izcedka.

JAZMP-IB/004_G, IA/005_G-29.06.2014 1



Otekanje sluznice (otekanje notranje povrsine nosu) se lahko ponovno pojavi po prenchanju
dolgotrajnega zdravljenja s ksilometazolinom. Da bi to preprecili, naj bo obdobje zdravljenja ¢im
krajse.

Ce menite, da ima otrok bakterijsko okuZbo, se posvetujte z zdravnikom, saj je treba okuZbo ustrezno
zdraviti. Da bi zmanjs$ali tveganje za Sirjenje okuzb, tega zdravila ne sme uporabljati ve¢ kot ena
oseba.

Ce kaj od navedenega velja za vasega otroka, se pred uporabo zdravila Maresyl posvetujte z
zdravnikom.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok jemlje ali je pred kratkim jemal katerokoli
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Soc¢asna uporaba tega zdravila ni priporocljiva z nekaterimi antidepresivi, kot so:

e tri- ali tetracikli¢ni antidepresivi,

e zaviralci MAO (zaviralci monoaminooksidaze) ali ¢e je vas otrok jemal zaviralce MAO v zadnjih
dveh tednih.

Uporaba tega zdravila ni priporocljiva tudi:

e v kombinaciji z zdravili za znizevanje krvnega tlaka (npr. metildopa), zaradi moznih hipertenzivnih
ucinkov ksilometazolina,

e z drugimi zdravili, ki lahko povisajo krvni tlak (npr. doksapram, ergotamin, oksitocin), ker lahko
okrepijo ucinek drug drugega.

Nosecnost in dojenje

Ta jakost zdravila Maresyl je namenjena za uporabo pri otrocih, vendar se te informacije nanasajo na
zdravilno u¢inkovino ksilometazolin.

Nose¢nice ali dojeCe matere naj se posvetujejo s svojim zdravnikom pred uporabo tega zdravila.

Nosecnost
Prosimo, posvetujte se s svojim zdravnikom pred uporabo tega zdravila, ¢e ste noseci. Zdravilo
uporabljajte le, Ce je vas zdravnik dolo¢il, da ga lahko varno uporabljate.

Dojenje

Ni znano, ali se ksilometazolinijev klorid izlo¢a v materino mleko. Tveganja za otroka ni mozno
izkljuciti. Odlociti se je treba za prenehanje z dojenja ali prekinitev zdravljenja z zdravilom Maresyl,
upostevaje koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za mater.

Ker lahko preveliko odmerjanje zmanj$a nastajanje mleka, se v obdobju dojenja ne sme preseci
priporocenega odmerka ksilometazolina.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce se zdravilo uporablja v skladu z navodili, ne vpliva na sposobnost upravljanja z vozili in stroji,
vendar Ce se pri uporabi tega zdravila pocutite dremavi ali zaspani, ne vozite ali upravljate s stroji.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO MARESYL

Pred prvo uporabo prsilo za nos veckrat (4-krat) razprsite v zrak, da dosezete enakomernost odmerka.
Plastenka mora biti v navpi¢nem polozaju. Ce se zdravila ne uporablja ve¢ dni, je treba vsaj en
razprsek izpustiti v zrak, da se doseze enakomernost odmerka.

Zdravilo Maresyl 0,5 mg/ml prSilo za nos je namenjeno za zdravljene zamasenega nosu pri otrocih,

starih od 2 do 10 let.
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Odmerjanje
Obicajni odmerek za otroke je en razprSek v vsako nosnico, vsakih 10-12 ur (ne ve¢ kot trikrat na
dan), najve¢ 5 dni.

Zdravilo Maresyl 0,5 mg/ml pr§ilo za nos ni priporo¢ljivo za otroke, mlajse od 2 let.
Varnost in u¢inkovitost uporabe zdravila Maresyl 0,5 mg/ml pri otrocih, mlaj$ih od 2 let, nista bili
dokazani.

Bolniki, starejsi od 10 let, naj uporabljajo zdravilo Maresyl 1 mg/ml.

Trajanje zdravljenja

Zdravljenje naj bo ¢im krajSe. Po dolgotrajnem zdravljenju se lahko ponovno pojavi otekanje sluznice
(otekanje notranje povrine nosu). Ne prekoradite priporoéenega odmerka. Ce se otrok po 3 dneh ne
pocuti bolje oziroma se pocuti slabSe, se morate posvetovati z zdravnikom.

Ce se simptomi otrokove bolezni ne izbolj$ajo
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e po 5 dneh simptomi otrokove bolezni vztrajajo ali se poslabsajo.

Zdravnik vam bo morda predpisal druga¢en odmerek, kot je naveden v tem navodilu. Pri uporabi
zdravila Maresyl natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali upostevajte zdravnikova navodila.

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Navodilo za pravilno uporabo

Prsilo dajte otroku, ko je v pokon¢nem polozaju. Slika 1
Zaradi tega je najbolje, da majhni otroci sedijo v L
naro¢ju, medtem ko jim dajete zdravilo. ‘\,fg((jf\ .
Pred dajanjem zdravila otroku obriSite nos. MVI *l
Odstranite pokrovcek, kot je prikazano na sliki 1. <L
T
N
| L
)
' rr'"-.ﬂ
Plastenko drzite med kazalcem in sredincem, Slika 2

medtem ko dno plastenke podpirate s palcem, kot
je prikazano na sliki 2. Za prsenje prsilnik
potisnite navzdol.

Pred prvo uporabo prsilo za nos veckrat (4-krat)
razprsite v zrak, da se raztopina razprsi v obliki
drobnih kapljic. Prav tako je dobro, da prSilnik
pred vsako uporabo preverite tako, da vsaj 1-krat
pritisnete navzdol.

Prsilnik vstavite ¢cimbolj pokon¢no v nosnico, kot | Slika 3
je prikazano na sliki 3. PrSilnik pritisnite navzdol,
medtem pa naj otrok vdihne skozi nos. Hkrati mu,
s kazalcem druge roke, nezno drzite drugo
nosnico zaprto. Izpustite prsilnik in ga odstranite
iz nosnice. Postopek ponovite v drugi nosnici.

Po uporabi prsilnik obriSite in nanj namestite
plasti¢ni pokrovcek.

Opomba: ¢e eno plastenko uporablja ve¢ oseb, lahko to povzroci §irjenje okuzb.

Ce je vas otrok uporabil ve&ji odmerek zdravila Maresyl, kot bi smel
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Ce je vas otrok (ali kdo drug) vzel prevelik odmerek tega zdravila, takoj obisite zdravnika. Prevelik
odmerek lahko povzroc€i depresijo osrednjega zivCevja, suha usta, znojenje in simptome, ki nastanejo
zaradi spodbujenega simpati¢nega zivcevja (hitro, neenakomerno bitje srca in povisan krvni tlak).

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Maresyl
Ce ste pozabili dati odmerek tega zdravila, pozabljeni odmerek izpustite in nadaljujte z odmerjanjem
kot naértovano. Ne dajte dvojnega odmerka, Ce ste pozabili dati prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Maresyl
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Maresyl nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Porocali so o naslednjih nezelenih ucinkih:

Pogosti nezeleni ucinki se lahko pojavijo pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov:
e srbenje ali peko¢ obc¢utek v nosu in grlu
¢ suhost nosne sluznice

Obcasni nezeleni ucinki se lahko pojavijo pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov:
o sistemske alergijske reakcije

e povecano otekanje nosne sluznice po prenehanju zdravljenja

e epistaksa (krvavitev iz nosu)

Redki nezeleni uc¢inki se lahko pojavijo pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov:

e palpitacije (neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca) in tahikardija (hiter srcni utrip)
e obcutek siljenja na bruhanje

e visok krvni tlak

Zelo redki nezeleni ucinki se lahko pojavijo pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov:

zivénost

nespecnost

utrujenost

glavobol

motnja srénega ritma

zlasti pri otrocih in po prevelikemu odmerjanju: zaspanost/dremavost, Zivénost, nespec¢nost,
halucinacije in konvulzije (napadi kréev). Pri dojenckih in novorojenckih so zabelezili primere
neenakomernega dihanja

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA MARESYL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Maresyl ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli
poleg oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

Porabite v 3 mesecih po odprtju.

Ne zamrzujte. Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Maresyl

e Zdravilna u¢inkovina je ksilometazolinijev klorid, pri ¢emer 1 mililiter raztopine vsebuje 0,5 mg.
En razprsek zdravila Maresyl 0,5 mg/ml (= 90 mikrolitrov) vsebuje 45 mikrogramov
ksilometazolinijevega klorida.

Wrw v Wrw v

e Pomozne snovi so prec¢is¢ena morska voda, kalijev dihidrogenfosfat in pre¢isc¢ena voda.

Izgled zdravila Maresyl in vsebina pakiranja
Bistra, brezbarvna raztopina.
10 ml plastenka.

Nadin in reZim izdaje zdravila Maresyl
BRp — Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Jadran-galenski laboratorij d.o.o. Ljubljana
Litostrojska cesta 46 A

SI - 1000 Ljubljana

Slovenija

Izdelovalec

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20,

51000 RIJEKA

Hrvaska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Nizozemska  Meralys 0.5 mg/ml Neusspray, oplossing

Bolgarija Xymeral 0.5 mg/ml Cupeti 3a HOC, pa3TBOp
Madzarska Aquaspira 0.5 mg/ml Oldatos orrspray
Romunija Maresyl 0.5 mg/ml Spray nazal, solutie
Slovenija Maresyl 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina

Navodilo je bilo odobreno 29.06.2014
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