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m INSTRUCTION FOR USE FOR NASISOFT

NASISOFT

Sterile solution for inhalation

and intranasal administration
Description
NASISOFT is a sterile solution for inhalation by nebulizer and/
or intranasal administration by direct instillation from the con-
tainer into the nasal cavities. It is a natural isotonic saline
solution in a concentration adjusted to be compatible with
human body liquids. NASISOFT is used for moistening the
respiratory tract, including cases when such cold symptoms
are manifested as a cough and nasal congestion.
Qualitative composition
Sodium chloride - 9.0 mg/ml
Sodium Hyaluronate - 1.0 mg/ml
\Water for injection
Classification of the product
Medical device -sterilized and pyrogen-free- Class lla.
Package
4 mlin pre-filled disposable polymer containers, each contain-
ing 0.9% saline solution. Each package contains:
10 plastic containers with sterile NASISOFT solution
Or 60 plastic containers with sterile NASISOFT solution
A Only the contents of the package are sterile. The medical

device has been sterilized by steam sterilization.

Indications
NASISOFT, when used according to the instructions, may be
administered to newborns, children, pregnant and nursing
women, and adults, for the following intended uses:
® For nasal cavity care and for use in patients with diseas-
es of nasal mucosa, accompanied by dryness of the nasal
mucosa or by mucus formation (atrophic, allergic, infectious,
drug-induced rhinitis).
® To eliminate dryness of the nasal mucous membrane caused
by being in air-conditioned premises, including air-conditioned
cars or centrally-heated premises and on flights.
® After nasal cavity surgery.
Route of administration

B% inhalation
e solution can be inhaled by means of a nebulizer usin%a
facemask, an actuator or a nasal cannula, and following the
nebulizer manufacturer's  instructions for use.

Use one, 4-mlvial twice a day or according to medical prescription.
By Intranasal administration

Intranasal administration of the solution can be performed by
squeezing the plastic container and allowing the content to
flow into each nasal cavity. Use one, 4-mlvial from 1 to 4
times a day or according to medical prescription.

Apply for up to 4 weeks or according to medical prescription.
Warnings and special precautions for use ) .

® The solution is only intended for use via inhalation or intrana-
sal administration. Do not inject.

® Do not use if the solution is not transparent and colorless.

® Do not use after the expiry date.

® Do not use if the package is opened or damaged.

® The product must be used immediately after opening.

® The product is intended for single use. After use, the unused
product is no longer sterile.

® Do not reuse. Once the product has been used for the first
time, any residuals of the product are not suitable for repeated
use as the productis no longer sterile.

® Do not re-sterilize. Repeated sterilization may cause cross-
contamination.

® Do not freeze.

® The Broduct must not be administered orally.

® Use by children should be under the supervision of adults.

® This product includes small parts, which can pose a choking
hazard. Always keep this product out of the reach of children
under the age of three.



Side effects

NASISOFT is contraindicated in case of individual hypersensi-
tivity to any component of the product. In persons with individ-
ual intolerance to the solution components allergic reactions
are possible.

Isotonic saline solution can cause reversible constriction of the
bronchia when inhaled by very sensitive patients with bronchial
asthma or a hyperreactive bronchial system. In particularly sus-
ceptible subjects, pre-medication with bronchodlilators that can
help prevent bronchospasmic reactions is advisable at the start
of the treatment. Pre-medication with bronchodilators must be
carried out under the control of a doctor.

In case of the onset of bronchospasms or persistent cough, in-
terrupt the treatment and inform the treating doctor.

How to use

For inhalation by nebulizer:

® Check the expiry date indicated on the package. Do not use
after the expiry date.

® Take one of the plastic containers with NASISOFT from the
strip of 10 plastic containers.

® Open the plastic container by turning the stopper.

® Use the solution in conjunction with the nebulizer following
the device manufacturer's instructions for use.

For intranasal administration:

® Check the expiry date indicated on the package. Do not use
after the expiry date.

® Take one of the plastic containers with NASISOFT from the
strip of 10 plastic containers.

® Open the plastic container by turning the stopper.

® Squeeze the solution from the plastic container inside the
nasal cavities.

Shelf life

2 years in intact packaging.

How to store

Store at a temperature from 5° to 30" C (inclusive), away from
direct light and heat sources, in adequately closed packaging.
The expiry date applies to the product when correctly stored
in intact packaging.

Disposal

The product must be disposed of in accordance with applica-
ble laws on municipal waste.

Symbols used on the packaging

Do not reuse - for single use u Manufacturer

Sterilized using steam or
Lot number [srerie] T] dry heat
Expiry date Do not re-sterilize

\Y
G

@

Do not use if the package is

opened or damaged Protect from light and heat

)

Consult instructions for use

5

Temperature limits for storage

Non - pyrogenic @ Date of manufacture

Medical device according to Directive 93/42/EEC
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ISTRUZIONI PER L'USO NASISOFT NASISOFT

Soluzione sterile per inalazione
e somministrazione intranasale
Descrizione
NASISOFT ¢ una soluzione sterile per inalazione con nebu-
lizzatore e/o somministrazione intranasale per instillazione
diretta dal contenitore nelle cavita nasali. E una soluzione
salina isotonica naturale, in una concentrazione calibrata per
essere compatibile con i liquidi corporei umani. NASISOFT
viene utilizzata per idratare le vie respiratorie, compresi i casi in
cui tali sintomi da raffreddamento si manifestano come tosse e
congestione nasale.
Composizione qualitativa
Cloruro di sodio - 9,0 mg/ml
laluronato sodico - 1,0 mg/ml
Acqua per preparazioni iniettabili
Classificazione del prodotto
Dispositivo medico - sterile e privo di pirogeni - Classe lla.
Confezione
Contenitori plastici monouso pre-riempiti da 4 ml, contenenti
soluzione salina allo 0,9%. Ogni confezione contiene:
10 contenitori plastici con soluzione sterile NASISOFT
O 60 contenitori plastici con soluzione sterile NASISOFT
A Solo il contenuto del contenitore e sterile. Il dispositivo
medico e stato sterilizzato tramite sterilizzazione al vapore.
Indicazioni
NASISOFT, quando usato in accordo alle istruzioni,olouo essere
somministrato a neonati, bambini, donne in gravidanza o nel
periodo dellallattamento e adulti, per le seguenti destina-
zioni d'uso:
® Per la cura delle cavita nasali e per uso in pazienti con
malattie della mucosa nasale, accompagnate da secchezza
della mucosa nasale o formazione di muco (riniti atrofiche,
allergiche, da infezione, o indotte da farmaci).
® Per combattere la secchezza della membrana della mucosa
nasale, causata dalla permanenza in ambienti con aria condi-
zionata, come in automobile, in locali con riscaldamento cen-
tralizzato o in aereo.
® |n seguito ad interventi chirurgici alle cavita nasali.
Modo di somministrazione
Per inalazione
Linalazione della soluzione puo essere effettuata con un nebuliz-
zatore, tramite maschera, attuatore o cannula nasale, seguendo
le istruzioni d'uso fornite dal fabbricante del nebulizzatore:
Un contenitore da 4ml due volte al giorno, o secondo prescri-
zione medica.
Per somministrazione intranasale
La somministrazione intranasale della soluzione pud essere
effettuata spremendo il contenitore in plastica e lasciando flu-
ire il contenuto all'interno di ognuna delle cavita nasali
Un contenitore da 4ml da 1 a 4 volte al giorno, o secondo pre-
scrizione medica.
Proseguire il trattamento fino ad un massimo di 4 settimane, o
secondo prescrizione medica.
Avvertenze e precauzioni speciali d'uso
® | a soluzione e destinata esclusivamente all'uso per inalazio-
ne o somministrazione intranasale. Non iniettabile.
® Non usare la soluzione se non e trasparente e incolore.
® Non usare dopo la data di scadenza.
@ Non usare se la confezione € aperta o danneggiata.
® |l prodotto deve essere usato immediatamente dopo lapertura.
o |l prodotto € monouso. Dopo l'uso il prodotto inutilizzato hon
€ piu sterile.
e Non riutilizzare. Una volta che il prodotto e stato utilizzato
per la prima volta, ogni residuo di prodotto non & adatto per
un uso ripetuto, dal 'momento cheil prodotto non & piu sterile.
® Non risterilizzare. Una sterilizzazione ripetuta potrebbe cau-
sare una contaminazione crociata.
® Non congelare.




o |l prodotto non deve essere somministrato per via orale.
® | 'uso da parte di bambini deve essere supervisionato da un adulto.
® Questo prodotto contiene parti di piccole dimensioni che
possono comportare un rischio di soffocamento. Tenere
sempre questo prodotto lontano dalla portata di bambini di
eta inferiore ai tre anni.
Effetti collaterali
NASISOFT ¢ controindicato in caso di ipersensibilita individuale a
qualsiasi componente del prodotto. Reazioni allergiche sono pos-
sibili in persone con intolleranza ai componenti della soluzione.
Le soluzioni saline isotoniche possono causare una costrizione re-
versibile dei bronchi, quando inalate da pazienti particolarmente
sensibili con asma bronchiale o sistema bronchiale iperreattivo. In
soggetti particolarmente sensibili € consigliabile la premedicazio-
ne con broncodilatatori che possono aiutare a prevenire reazioni di
broncospasmo, all'inizio del trattamento. La premedicazione con
broncodilatatori deve essere effettuata sotto controllo medico. In
caso di comparsa di broncospasmo o tosse persistente interrom-
ere il trattamento e informare il medico curante.
odalita d'uso
Per inalazione con nebulizzatore:
® Prima dell'utilizzo, controllare la data di scadenza indicata
sulla confezione. Non usare dopo la data di scadenza.
® Prendere un contenitore in plastica con NASISOFT dalla stri-
scia di 10 contenitori in plastica.
® Aprire il contenitore girando il tappo.
® Usare la soluzione insieme al nebulizzatore seguendo le
istruzioni d'uso fornite dal fabbricante.
Per somministrazione intranasale:
® Prima dell'utilizzo, controllare la data di scadenza indicata
sulla confezione. Non usare dopo la data di scadenza.
® Prendere un contenitore in plastica con NASISOFT dalla stri-
scia di 10 contenitori in plastica.
® Aprire il contenitore girando il tappo.
® Spremere la soluzione dal contenitore allinterno delle cavita nasali.
Durata di conservazione
2 anni in confezione integra.
Come conservare ) .
Conservare a temperature comprese tra 5° e 30" C (inclusi),
lontano da luce diretta e fonti di calore, allinterno della con-
fezione adeguatamente chiusa.
La data di scadenza si riferisce al prodotto conservato corretta-
mente in confezione integra.
Modalita di smaltimento
Il prodotto deve essere smaltito in accordo con le leggi nazio-
nali vigenti in materia di rifiuti urbani.

Simboli usati sulla confezione

Dispositivo monouso u Fabbricante
Sterilizzato a vapore lor
Numero di lotto e 1] erilizzato a vapore o calore

secco

Data di scadenza Non risterilizzare

Non usare se la confezione e Proteggere da fonti di luce

»* |®

aperta o danneggiata e calore

Consultare le istruzioni per Jl/"“ Limiti di temperature per la
luso e conservazione

Non pirogenico @ Data di produzione

Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE e smi
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m GEBRAUCHSANWEISUNG FUR NASISOFT

NASISOFT
Die sterile Lésung fiir Inhalation

. und intranasale Verabreichung

Beschreibung . ; .

NASISOFT ist eine sterile Loésung zur [nhalation durch Zer-

stauber und/oder intranasalen Verabreichung durch direktes

Eintraufeln der Losung aus dem Behalter in die Nasenhohlen.

Es ist eine naturliche Isotonische Salzloésung, deren Konzen-

tration auf menschliche Korperflissigkeiten abgestimmt ist.

NASISOFT wird zur Befeuchtung der Atemwege eingesetzt,

auch in Fallen, in denen sich Erkaltungssymptome durch Hus-

ten und verstopfte Nase bemerkbar machen.

Qualitative Zusammensetzung

Natriumchlorid - 9,0 mg/ml

Natriumhyaluronat - 1,0.mg/ml

Wasser fUr pharmazeutische Anwendung

Produktklassifikation

Medizinprodukt - sterilisiert und pyrogenfrei - Klasse lla.

Verpag:kun% . )

4 ml in gebrauchsfertigen entsorgbaren Polymerbehaltern,

Jjeder beinhaltet 0,9 % Salzlosung.

Jede Verpackung beinhaltet:

10 Plastikbehalter mit steriler Lésung von NASISOFT

Oder
60 Plastikbehalter mit steriler Losung von NASISOFT
Nur der \/erpackungsmhalt ist steril. Das Medizinprodukt
wurde durch Dampfsterilisation sterilisiert.
Gebrauchsanweisungen ;
NASISOFT kann bei sachgemaBer Verwendung laut Geb-
rauchsanweisung fur Neugeborene, Kinder, schwangere und
stillende Frauenund Erwachsene zu folgenden Zwecken ve-
rapreicht werden: ; ; . )
® Zur Behandlung der Nasenhohle und fUr Patienten mit Er-
krankungen der Nasenschleimhaut, die von Trockenheit der
Nasenschleimhaut oder Schleimbildung (athropische, aller-
g|sche. infektiose oder durch Arzneimittel induzierte Rhinitis)
egleitet werden. )
® Zur Behandlung einer ausgetrockneten Nasenschleimhaut,
wie sie in klimatisierter Umgebung, wie zum Beispiel klimatis-
ierten Fahrzeugen oder mit Zentralheizung beheizten Raumen
und auf Fligen, entstehen kann.
® Nach Eingriffen an der Nasenhohle.
Verabreichungsarten
Durch |nhalation ) . . ) )
Die Losung kann mittels eines Zerstaubers mit Gesichtss-
chutz, einem Druckknopf oder einer Nasenkanule und geman
den Gebrauchsanweisungen des Herstellers inhaliert werden.
Eine Ampulle mit 4 mlzwei Mal am Tag oder je nach arztlicher
Verschreibung verwenden.
Durch Intranasale Verabreichung ) )
Far die intranasale Verabreichting der Losung den Plastikbe-
halter zusammendricken und den Inhalt in jede Nasenhodhle
traufeln lassen. ) . L
Eine Ampulle mit 4 ml 1 bis 4 Mal am Tag oder je nach arztli-
cher Verschreibung verwenden. .
Bis zu 4 Wochen oder je nach arztlicher Verschreibung anwenden.
Warn- und Vorsichtshinweise flir den Gebrauch
® Die Losung ist nur fur die Inhalation oder intranasale Ver-
abreichung vorgesehen. Nicht injizieren.
® Nicht verwenden, wenn die Lésung nicht transparent und
farblos ist.
® Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. |
OhNg.hEyirwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder bes-
chadigt ist. .
® Das Produkt muss sofort nach dem Offnen verwendet werden.
® Das Produkt ist nur fur den Einmalgebrauch vorgesehen.
Nach Gebrauch ist das ungebrauchte Produkt nicht mehr steril.
® Nicht wiederverwenden. Sobald das Produkt zum ersten
Mal verwendet wurde, sind alle Reste des Produkts nicht fur
eine weitere Verwendung geeignet, da das Produkt nicht
mehr sterilist. . o
® Nicht neu sterilisieren. Wiederholte Sterilisation kann zu
Kreuzkontamination fUhren.
® Nicht einfrieren.




® Das Produkt darf nicht oral verabreicht werden.
® Die Verwendung durch Kinder muss unter elterlicher Auf-
sicht erfolgen. } o o )
® Das Produkt enthdlt Kleinteile, die eine Erstickungsgefahr
darstellen kénnen. Das Produkt immer auBer Reichweite von
Kindern unter drei Jahren aufbewahren.
Nebenwirkungen ) . . )
NASISOFT sollte nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit
ge?enuber beliebigen Komponenten des Produkts verwen-
et werden.
Bei Personen mit individuellen Intoleranzen ge%enuber Kompo-
nenten des Produktes konnen allergische Reakfionen auftreten.
Die isotonische Salzlésung kann reversible Verengungen der
Bronchien verursachen, wenn sie durch sehr sensible Pati-
enten mit Bronchialasthma oder hyperreaktivem Bronchial-
system inhaliert wird. Bei besonders empfindlichen Personen
empfiehlt sich vor Beginn der Behandlung eine Vorabbehan-
dlung mit Bronchodilatoren, die Bronchospasmen verhindern
kénnen, Die Vorabbehandlung mit Bronchodilatoren muss un-
ter arztlicher Aufsicht durchgeftihrt werden.
Im Fall auftretender Bronchospasmen oder eines anhaltenden
Hustens die Behandlung unterbrechen und den behandeln-
den Arzt darlber informieren.
Anwendungshinweise
Flr Inhalation durch Zerstauber
® Uberprufen Sie das auf der Verpackung angegebene
Verfallsdatum. Nicht nach dem Verfallsdatum'verwenden,
® Einen der Plastikbehalter mit NASISOFT aus dem Streifen
mit 10 Plastikbehaltern entnehmen. ;
® Den Plastikbehalter durch Drehen des Verschlusses 6ffnen.
® Die Losung mit dem Zerstauber gemaB den Gebrauchshin-
weisen des Herstellers verwenden.
Flir intranasale \(erabrelchung
® Uberprufen Sie das auf der Verpackung angegebene
Verfallsdatum. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.
® Einen der Plastikbehalter mit NASISOFT aus dem Streifen
mit 10 Plastikbehaltern entnehmen. ;
® Den Plastikbehalter durch Drehen des Verschlusses 6ffnen.
® Die Losung aus dem Plastikbehdlter durch Zusammen-
dricken in die Nasenhohlen traufeln.
Haltbarkeit 2 Jahre, in der intakten Verpackung. )
Lagerung Bei einer Temperatur zwischen 5 *Cund 30 °C (ein-
schlieBlich), fern von direktem Licht und Hitze, in ordnungs-
BemaB versiegelter Verpackung aufbewahren.
as Verfallsdatum gilt fur das Produkt nur bei korrekter La-
erung in einer intakten Verpackung. .
ntsorgung Das Produkt muss gemaB geltenden Gesetzen
fur kommunale Abfalle entsorgt werden.

Auf der Packung verwendete Symbole

Nicht wiederverwenden - zum I
einmaligen Gebrauch

Hersteller

Sterilisiert mit Dampf oder

Chargennummer ===l T | trockener Hitze
Verfallsdatum @ Nicht neu sterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die e i

Verpackung gesfinet oder j{i Vor Licht und Hitze schutzen
beschadigt st w

Gebrauchsanweisung J/“““ Temperaturgrenze flr
beachten ¢ Lagerung

Nicht pyrogen w Herstellungsdatum

Medizinprodukt entsprechend der Richtlinie 93/42/EWG
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NAVOD K POUZITi PRO NASISOFT NASISOFT

Sterilni roztok pro inhalaci
a intranazalni podani
opis

NASISOFT je sterilni roztok pro inhalaci rozprasovacem a/
nebo intranazalni podani pfimym nakapanim ze zasobniku
do nosni dutiny. Je to pfirodni izotonicky solny roztok v kon-
centraci prizpusobené tak, aby byla kompatibilni s tekutinami
lidského téla. NASISOFT se pouziva ke zvlhcovani dychaciho
traktu, véetne pripadu, kdy se priznaky nachlazeni projevuji
kaslem a ucpanym nosem.
Kvalitativni slozeni
Chlorid sodny - 9,0 mg/ml
Hyaluronat sodny - 1,0 mg/ml
Voda pro vstriknuti
Klasifikace produktu
Lekarsky prostredek - sterilizovany a trida lla bez pyrogent.
Baleni
4 ml v predem naplnénych jednorazovych polymerovych
zasobnicich, kazda obsahujici 0,9 % solného roztoku.
Kazdé baleni obsahuje:
10 plastovych zasobniku se sterilnim roztokem NASISOFT
Nebo

60 plastovych zasobniku se sterilnim roztokem NASISOFT

A Pouze obsah baleni je sterilni. Lékarsky prostredek byl
sterilizovan parou.

Indikace

NASISOFT, kdyz se pouziva podle pokynu, je mozné podavat

cerstvé narozenym miminkum, detem, téhotnym a kojicim

zenam a dospelym k nasledujicimu pouziti:

® Pro peci o nosni dutiny a pro pouziti u pacientt s onemocnénim

nosni sliznice doprovazenym suchosti nosni sliznice nebo tvorbou

hlenu (atroficka, alergicka, infekéni nebo medikamentdzni ryma).

® Pro odstranéni suchosti nosni sliznice zpusobené pobytem

v klimatizovanem prostredi, vcetné klimatizovanych aut, mist-

nosti vytapenych ustrednim topenim a leta.

® Po operaci nosni dutiny.

Zpusob podani

Inhalaci

Roztok je mozné inhalovat pres rozprasovac pomoci oblice-

jové masky, aktuatoru nebo nosni kanyly a podle navodu k

pouziti od vyrobce rozprasovace.

Pouzijte jeden 4ml zasobnik dvakrat denné nebo podle

lekarskeho predpisu.

Intranazalni poddni

Intranazalni podani roztoku lze provest zmacknutim plas-

toveho zasobniku tak, aby obsah vytekl do kazde nosni dirky.

Pouzijte jeden 4ml zasobnik 1 az 4 krat denné nebo podle

lekarskeho predpisu.

Aplikujte po dobu az 4 tydnu nebo podle lekarskeho predpisu.

Upozornéni a specialni opatfeni pro pouziti

® Roztok je urcen pouze pro pouziti inhalaci nebo intranazal-

nim podanim. Nepodavejte injekcnée.

® Nepouzivejte, pokud neni roztok pruhledny a bezbarvy.

® Nepouzivejte po datu spotreby.

® Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

® Produkt je nutné pouzit okamzité po otevreni.

® Produkt je urcen na jedno pouziti Po pouziti uz neni

nepouzity produkt sterilni.

® Znovu nepouzivejte. Jakmile se produkt poprvé pouzije,

Jjakekoliv jeho zbytky nejsou vhodne pro opakované pouziti,

protoze produkt jiz neni sterilni.

® Znovu nesterilizujte. Opakovana sterilizace muze zpusobit

kontaminaci.



® Nezmrazujte. ) o
® Produkt nelze podavat oralne. .
® Pouziti u déti by mélo byt pod dohledem dospélého.
® Tento produkt obsahuje malé Casti, které mohou predstavo-
vat riziko zaduseni. Vzdy udrzujte produkt mimo dosah déti
mladsich tri let.
Vedl?5| ucinky o . = o
NASISOFT se nedoporucuje pouzivat v pripadé precitlivélosti
na nékterou slozku produktu.
U osob s individualni intoleranci na slozky roztoku muze dojit
k alergicke reakci. . . o ) o
Izotonicky solny roztok muze pfi inhalaci zpusobit reverzibilni
stazeni prudusek u velmi citlivych pacientt s praduskovym
astmatem nebo nadmeérné reaktivnim pruduskovym _sys-
témem._U velmi citlivych osob se doporucuje na’zacatku
lecby uzivat léky s latkami zpUsobujicimi rozsireni prudusek,
které mohou pomoci predejit bronchospazmickym reakcim,
Pripravna lécba latkami zptusobujicimi rozsifeni pradusek musi
byt provedena pod dohledem lekare. ’ . B
V_ pripade vyskytu bronchospazmu nebo _uporného kasle
preruste lecbu a’informujte osetrujiciho lekare.
Jak pouzivat
Pro inhalaci rozpraSovacem: o
. Zkontrovluéte datum spotfeby na obalu. Nepouzivejte po
datu spotreby. o . =
. Vyjmeteﬂeden,plastovy zasobnik s pripravkem NASISOFT z
pruhu 10 plastovych ampuli,
® Otevrete plastovy zasobnik otocenim zatky. .
® Pouzijte roztok spolu s rozpraSovacem ‘podle navodu k
Bou_zm odvyrobce.

ro intranazalni podani: o
° Zkontro'luéte datum spotreby na obalu. Nepouzivejte po
datu spotreby.
(] Vyjméteﬂ'eden plastovy zasobnik s pripravkem NASISOFT z
pruhu 10 plastovych ampuli, o
® Otevrete plastovy zasobnik otocenim zatky. s
® \/ytlacte roztok z'plastoveho zasobniku do nosni dirky.
Trvanlivost o
2 roky v neporusenem obalu.
Jak uchovavat
Uchovavejte pri teploté 5-30° C (véetné) mimo zdroje pfimeho
slunec¢niho svétla a tepla v uzavieném obalu. o
Datum vqutrebé [:)la i v pfipadé spravného uchovavani v
neporuseném obalu
Likvidace
Produkt musi byt zlikvidovan v souladu s platnymi zakony o
obecnim odpadu.

Lékarsky prostredek podle Smérnice 93/42/EHS

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia 124, 34147 Terst- Italie

Symboly pouzité na obalu
® Nepouzivejte znovu - pro u Vyrobce
Jjednorazove pouziti
A e . — | Sterilizovano pomoci pary
Lot | | Cislo sarze i<l 1] | nebo sucheno tepla
g Datum spotieby @ Znovu nesterilizujte
Nepouzivejte, pokud je obal SN Chrante pfed svétlem a
otevieny nebo poskozeny /§Q teplem
EE] Dodrzujte navod k pouziti ‘SJ’ | Maximalni teplota skladovani
M Bez pyrogenu M Datum vyroby
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B INSTRUCCIONES DE USO DE NASISOFT

NASISOFT
Solucion estéril para inhalacion
y administracion por via intranasal
Descrigcién
NASISOFT es una solucion estéril para su inhalacion a través de
un nebulizador o su administracion por via intranasal mediante
instilacion directa del envase a las fosas nasales. Es una solu-
cion isotonica natural en una concentracion ajustada para ser
compatible con los liquidos corporales humanos. NASISOFT se
usa para humedecer las vias respiratorias, incluidos casos en
los que los sintomas de resfriado se manifiestan en forma de
tos y congestion nasal.
Composicion cualitativa
Cloruro sodico - 9,0 mg/ml
Hialuronato de sodio - 1,0 mg/ml
Aiguaf{)ara disolucion
Clasificacion del producto
Producto medico -esterilizado y sin pirogenos- de clase lla.
Acondicionamiento
Envases de polimero desechables y precargados de 4 ml,
cada uno de ellos contiene solucion salina al 0,9 %.
Cada paquete incluye:
10 envases de plastico con solucion estéril NASISOFT
0 60 envases de plastico con solucion estéril NASISOFT
A Solamente esta esterilizado el contenido del envase.
El producto meédico se ha esterilizado mediante esteril-
izacion por vapor.
Instrucciones
NASISOFT, siempre que se utilice segun las instrucciones,
guede administrarse a recién nacidos, nifios, mujeres em-
arazadas o en periodo de lactancia, y adultos, con las sigui-
entes indicaciones:
® Para el cuidado de las fosas nasales y pacientes con en-
fermedades de la mucosa nasal, acompanadas de sequedad
nasal o formacion de mucosidad (rinitis atrofica, alérgica, in-
fecciosa y medicamentosa).
® Para eliminar la sequedad de la membrana mucosa nasal
que se produce al estar en lugares con aire acondicionado,
incluido el aire acondicionado de los vehiculos, o con calefac-
cion centraly en aviones.
® Despues de intervenciones quirurgicas en las fosas nasales.
Via de administracion
Mediante inhalacion
La solucion puede inhalarse a traves de un nebulizador us-
ando una mascara, un actuador o canula nasal siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante del nebulizador.
Utilizar un vial de 4 ml 2 veces al dia segun la receta médica.
Administracion por via intranasal
La administracion por via intranasal de la soluciéon puede re-
alizarse apretando el envase de plastico y dejando que su
contenido se introduzca en las fosas nasales. Utilizar un vial
de 4 mlentre 1y 4 veces al dia segun la receta médica.
Aplicar durante un maximo de 4 semanas segun la receta médica.
Advertencias y precauciones especiales de uso
® | a solucion solamente esta indicada para su uso mediante
inhalacion o por via intranasal. No inyectar.
No utilizar la solucion si no esta transparente e incolora.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
No utilizar si la caja esta abierta o danada.
El producto debe usarse inmediatamente una vez abierto.
El producto es de un solo uso. Tras su uso, el producto so-
brante ya no sera esteril.
® No reutilizar. En cuanto el producto se utilice por primera
vez, los restos que queden no seran aptos para volver a uti-
lizarlos, ya que el producto dejara de ser esteril.
® No volver a esterilizarlo. Repetir la esterilizacion podria oca-
sionar contaminacion cruzada.
® No congelar.
® El producto no debe administrarse por via oral.




® Los nifios solamente deben utilizar este producto bajo la
supervision de un adulto. - .

® Este producto incluye piezas pequefas que podrian supon-
er riesgo de asfixia. ESte producto debe mantenerse siempre
fuera del alcance de nifnos menores de tres anos.

Efectos secundarios = . -
NASISOFT esta contraindicado en caso de hipersensibilidad
individual a alguno de los componentes del producto.

Es posible que las personas con intolerancia individual a los
componentes de la solucion presenten reacciones alérgicas.
La solucion salina isotonica puede ocasionar constriccion re-
versible de los bronquios cuando es inhalada por pacientes
muy sensibles que padezcan asma bronquial o tengan un
sistema_bronquial hiperreactivo. En sujetos especialmente
susceptibles, se aconseja premedicacion con broncodilata-
dores al comienzo del tratamiento para ayudar a evitar reac-
ciones broncoespasticas. La premedicacion con broncodilat-
adores debe realizarse bajo supervision medica. )

En caso de que se produzcan brocoespasmos o tos persistente,
interrumpir el tratamiento e informar al medico que corresponda.
Como debe utilizarse i

Para inhalacién mediante nebulizador: .

® Comprobar la fecha de caducidad indicada en la caja. No
utilizar después de la fecha de caducidad.

® Sacar uno de los envases de plastico con NASISOFT de la
tira de 10 envases de plastico. )

® Abrir el envase de plastico girando el tapon.

e Utilizar la soluuondunto con el nebulizador siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante del dispositivo.

Para administracion por via intranasal: .

® Comprobar la fecha de caducidad indicada en la caja. No
utilizar después de la fecha de caducidad.

® Sacar uno de los envases de plastico con NASISOFT de la
tira de 10 envases de plastico. )

® Abrir el envase de plastico girando el tapon. o

® Apretar para echar la solucion del envase de plastico a las
fosas nasales.

Conservacion o ) )

2 anos dentro de su acondicionamiento intacto.

Como debe almacenarse )
Conservar a una temperatura de entre 5°y 30° C (ambas inclu-
idas), alejado de la luz directa y de fuentes de calor, en su caja
debidamente cerrado. .

La fecha de caducidad es valida cuando el producto se alma-
cena correctamente y dentro de su acondicionamiento intacto.
Eliminacion . ’ . » »

El producto debe eliminarse segun la legislacion municipal
vigente sobre residuos.

Simbolos utilizados en el acondicionamiento
® No reutilizar - para un tnico uso u Fabricante
. — | Esterilizado por vapor o
Numero de lote [sterie[ T] calor seco
g Fecha de caducidad @ No volver a esterilizarlo
No utilizar si la caja esta Sk Proteger de la luz y el calor
abierta o danada /ﬁQ
EE] Consultar las instrucciones Jl/"“ < | Limites de temperatura para
de uso e su conservacion
M No pirobgeno M Fecha de fabricacion

C € Producto sanitario segun la Directiva 93/42/CEE
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FR NOTICE DUTILISATION DENASISOFT o1 oy

Solution stérile pour inhalation
et administration intranasale
Description
NASISOFT est une solution stérile pour inhalation par nebu-
liseur et/ou administration intranasale par instillation directe
dans les fosses nasales. Il s'agit d'une solution saline isoto-
nique naturelle en concentration ajustée afin d'étre compa-
tible avec les fluides corporels humains. NASISOFT est utilise
dans 'humidification des voies respiratoires, y compris dans
les cas de rhume avec toux et congestion nasale.
Composition qualitative
Chlorure de sodium - 9,0 mg/ml
Hyaluronate de sodium - 1,0 mg/ml
Eau pour linjection
Classification du produit
Dispositif medical, stérilisé et sans pyrogene, de classe lla.
Conditionnement
Pipettes en polymére preremplies jetables de 4 ml, contenant
chacune une solution saline a 0,9 %.
Chaque boite contient : ) ) o
10 pipettes plastiques remplies de solution sterile NASISOFT,
ou 60 pipettes plastiques remplies de solution stérile NASISOFT
A Seulle contenu des pipettes est stérile. Le dispositif meédical
a été stérilisé selon une méthode de stérilisation a la vapeur.
Indications
Utilisé conformément a la notice d'utilisation, NASISOFT peut
étre administré aux nourrissons, aux enfants, aux adultes et
femmes enceintes et allaitantes dans les cas suivants :
® Hygiene des fosses nasales et soin des patients présentant
une’infection de la muqueuse nasale, avec sécheresse de la
mugueuse nasale ou formation de mucus (rhinite atrophique,
allergique, infectieuse ou medicamenteuse).
® Pour éliminer une sécheresse de la muqueuse nasale cau-
sée par une exposition a un air climatise, par exemple dans une
voiture, une piece équipée de chauffage central ou en avion.
® Apres chirurgie des fosses nasales.
Voie d'administration
Inhalation
La solution peut étre inhalée par nébulisation a laide d'un
masque facial, d'un inhalateur ou d'une canule nasale, confor-
mement a la notice d'utilisation du fabricant du nébuliseur.
Utiliser une pipette de 4 mldeux fois par jour, ou selon la pres-
cription medicale.
Administration intranasale
Ladministration intranasale de la solution s'effectue en ap-
puyant sur la pipette plastique et en laissant le liquide s'écouler
dans chacune des fosses nasales. Utiliser une pipette de 4 ml
une a quatre fois par jour, ou selon la prescription medicale.
Appliquer jusqu'a quatre fois par semaine, ou selon la pres-
cription medicale.
Mises en garde et précautions particulieres d’emploi
® | a solution ne peut étre administrée que par inhalation ou
par voie intranasale. Ne pas injecter.
Ne pas utiliser si la solution n'‘est pas incolore et transparente.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption. )
Ne pas utiliser si la pipette est ouverte ou endommagee.
Le produit doit étre utilisé immeédiatement apres ouverture.
Le produit est destiné a un usage unique. Apres ouverture,
le produit non utilisé n'est plus stérile.
® Ne pas reutiliser. Une fois que le produit a été utilisé une
premiere fois, on ne doit pas réutiliser les résidus car le produit
n'est plus stérile.
® Ne pas restériliser. Une stérilisation repétée peut entrainer
une contamination croisee.
® Ne pas congeler.
® | e produit ne doit pas étre administre par voie orale.
® | ‘administration a un enfant doit se faire sous la supervision
d'un adulte.



® |e produit contient de petites pieces pouvant entrainer un

risque d'étouffement. Toujours garder hors de la portée des

enfants de moins de trois ans.

Effets secondaires

NASISOFT est contre-indiqué en cas d'hypersensibilité a l'un

des composants du produlit.

Chez les personnes présentant une intolérance a l'un des com-

Bosants de la solution, des réactions allergiques sont possibles.
ne solution saline isotonique peut entrainer une constriction

reversible des bronches si elle est inhalée par des patients hy-

ﬁersenslbles. atteints d'asthme bronchique ou présentant une
yperréactivite bronchique. Chez les patients particulierement

sensibles, l'utilisation d'un bronchodilatateur, destinée a éviter

lapparition de réactions bronchospasmodiques, est recom-

mandée en début de traitement. La prémédication a laide d'un

bronchodilatateur doit se faire sous contréle medical.

En cas de début de crise bronchospasmodique ou de toux

persistante, interrompre le traitement et en informer son me-

decin traitant.

Utilisation

Inhalation par nébuliseur :

o \erifier la date de peremption indiquée sur l'emballage. Ne

pas utiliser au-dela de la date de peremption. )

® Détacher une pipette plastique de NASISOFT de la rangee

de 10 pipettes plastiques. )

® Ouvrir la pipette plastique en faisant tourner lembout.

® Utiliser la solution avec le nébuliseur conformément a la no-

tice d'utilisation du fabricant du dispositif.

Administration intranasale :

e \/érifier la date de péremption indiquée sur lemballage. Ne

pas utiliser au-dela de la date de peremption.

® Détacher une pipette plastique de NASISOFT de la rangee

de 10 pipettes plastiques.

® Ouvrir la pipette plastique en faisant tourner lembout.

® Injecter la solution dans les fosses nasales en appuyant sur

la pipette plastique. . )

Duree de vie 2 ans dans un conditionnement intact.

Stockage Conserver a une température comprise entre 5 °C et

30 "C maximum, a l'abri de la lumiére directe et d'une source

de chaleur, dans un conditionnement correctement ferme.

La date de péremption s'applique au produit lorsque celui-ci

est conservé dans un conditionnement intact.

Elimination

Le produit doit étre éliminé conformément a la législation sur

les dechets municipaux en vigueur.

Dispositif médical conforme a la directive 93/42/CEE

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia 124, 34147 Trieste, Italie

Symboles utilisés sur lemballage
® Ne pas réutiliser. Produit a u Fabricant
usage unique
Lot | | Numéro de lot Fem]T] fgﬁiﬁ;’gzh";' vapeurou
g Date de péremption @ Ne pas resteériliser
Ne pas utiliser si la pipette est SN Tenir a l'abri de la chaleur et
ouverte ou endommagée N de la lumiére directe
. . o ¢ [ Températures minimale et
EE] Lire la notice d'utilisation ‘SJI maximale de conservation
M Non pyrogénique M Date de fabrication
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A NASISOFT HASZNALATI UTASITASA
NASISOFT

Steril oldat inhalalas és orrba csepegtetés céljara
Leiras
A NASISOFT egy steril oldat porlasztokészulékkel torténd in-
haldlésra és/vagy orrba csepegtetés céljara kdzvetlenul a
tartobol az orrlregbe térténd csepegtetéssel. Ez természetes
izotonias sooldat az emberi testben levé folyadekoknak meg-
feleléen koncentracioban. A NASISOFT a legutak nedvesen
tartasara szolgal, beleértve olyan eseteket is, amikor olyan
tunetek jelennek meg, mint a kohdges és az orrdugulas.
Mindseégi 6sszetétel
Natrium-klorid - 9,0 mg/ml
Natrium-hialuronat - 1,0 mg/ml
Injekciohoz valo viz
A termék besorolasa
Orvostechnikai eszkdz - sterilizalt és pirogénmentes- lla osztaly.
Kiszerelés
4 ml elére feltoltott, egyszer hasznalatos polimer tartokban,
mindegyik 0,9% sooldatot tartalmaz.
Mindegyik csomag tartalma:
steril NASISOFT oldatot tartalmazo 10 mlanyag tarto
VAGY steril NASISOFT oldatot tartalmazo 60 muanyag tarto
A csomagnak csak a tartalma steril. Az orvostechnikai
A eszkoz sterilizalasa gozsterilizalassal tortent.
Javallatok
A NASISOFT, a hasznalati utasitas betartasaval beadhato
Ujszulottek, gyermekek, terhes és szoptato anyak, ill. felnottek
szamara az alabbi celokra: ) ) )
® Az orrlreg apolasa és olyan orrnyalkahartya-betegsegek
gyogyitasa, amelyekhez az orrnyalkahartya kiszaradasa vagy
orrvaladek kepzodese tarsul ‘(atrofias,” allergias, fert6zo,
gyc’)giyszer okozta rhinitis). B o )
® A legkondicionalt helyiségekben, tébbek kozott légkondi-
cionalt” autokban vagy koézponti futést épuletekben vagy
repulé%épen valo tartozkodas kévetkezteben kiszaradt or-
rnyalkahartya kezelése.
® Az orrUregben vegzett sebészeti beavatkozas utan.
A beadas modja
Inhaldlas
Az oldat belélegezheté porlasztokeszulekkel ellatott arc-
maszk, aktuator vagy orrkanll segitsegevel, a keszulek
’g_‘yartola.nak hasznalati utasitasai betartasaval. )
asznaljon e%;y 4 ml-es fiolat naponta kétszer vagy az orvosi
eléiras szerint.
Orrba csepegtetes )
Az oldatnak az orriregbe valé becsepegtetése a mUam(aE
tartd Osszenyomasaval torténhet, ekkor a tartalom befolyi
mindegyik orriregbe. Hasznaljon egy 4 ml-es fioldt naponta
1-4-szer vagy az orvosi eléiras szerint.
Legfeljebb 4 hétig vagy az orvosi eléiras szerint alkalmazza.
Figyelmeztetések és kiilénleges hasznalati dvintézkedések
® Azoldat csak |nhalalas$alva%/ orrba cstzloe%tetessel tértend
felhasznalasra szolgal. Injekcioban nem adhato be.
® Ne hasznalja az oldatot, ha nem atlatszo és szintelen.
® Ne hasznalja a lejarati id¢ letelte utan. o
® Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van nyitva vagy serult.
® A készitmeény felnyitas utan haladéktalanul felhasznalando.
® Akészitmény egyszer hasznalatos. Hasznalat utan a fel nem
hasznalt készitmeny tobbeé mar nem steril.
® Nem haszndlhato fel Ujra. Amint a készitmény mar fel-
hasznalasra kerult, semmilyen maradéka nem alkalmas ismételt
felhasznalasra, mivel keszitmény tébbé mar nem steril.
® Nem lehet (jrasterilizalni. Az ismetelt sterilizalas
keresztszennyezodest okozhat.
® Nem fagyaszthato. .
® A készitmeny szajon at nem adhato be.
® Gyermekek részerdl torténd alkalmazasat felndttnek kell
felugyelnie.



® A készitmeny apro reszecskeéket tartalmaz, amelyek ful-
ladasveszelyt okozhatnak. Haromevesnel fiatalabb gyerme-
kektol tavol tartando.

Mellékhatasok

A NASISOFT ellenjavallt a készitmeény barmely dsszetevdjevel
szembeni egyeni tulerzekenyseg eseten.

Az oldat alkotoelemeivel szembeni egyeéni intoleranciat mu-
tato betegek eseteben allergias reakciok lehetsegesek.

Az izotonias sooldat a hérgdk visszafordithato 6sszehuzodasat
okozhatja, ha tuddasztmas vagy hiEerreaktiv horgérendszerd,
nagyon érzékeny betegek lelegzik be. Kuldondsen érzékeny
betegek estében a kezelés elején elézetes gyogyszeres
hoérgotagitas ajanlott, amellyel megelézhetok a horgogoércsés
reakciok. Az eloézetes gyogyszeres horgétagitast  orvosi
felugyelet mellett kell vegezni.

Ha bekévetkezik a hérgégores vagy szinni nem akaro kohéges,
meg kell szakitani a kezelest és tajekoztatni kell a kezeldorvost.
A hasznalat modja

Porlasztokésziilekkel térténé inhalalasra:

® Ellendrizze a csomagon feltlintetett lejarati idét. Ne hasznal-
ja a lejarati ido letelte utan.

® \egyen le egy NASISOFT mUanyag tartét a 10 mlanyag
tartot tartalmazo csikrol.

® Nyissa fel a muanyag tartot a dugo elforgatasaval

® Az oldatot a porlasztokeszulekkela gyartd hasznalati utasita-
sainak megfeleléen adja be.

Orrba csepegtetésre:

® Ellendrizze a csomagon feltlntetett lejarati idot. Ne hasznal-
ja a lejarati ido letelte utan.

® \egyen le egy NASISOFT muUanyag tartét a 10 mianyag
tartot tartalmazo csikrol.

e Nyissa fel a mUianyag tartot a dugo elforgatasaval.

® Nyomja ki az oldatot a mlanyag tartobolaz orriregekbe.
Eltarthatosagi idé

2 évig az eredeti csomagolasaban.

A tarolas médja

Tarolas 5-30 ‘C (a hatarértéket is beleértve) hdmeérsekleten,
kdzvetlen napfenytol es héforrastol vedve, a megfeleléen zart
csomagolasban.

A lejarati id6 az érintetlen csomagolasban megfelelden tarolt
keészitményre vonatkozik.

Artalmatlanitas

A készitmeny artalmatlanitasa a kommunalis hulladékra vonat-
kozo jogszabalyok szerint térténik.

A 93/42/EGK irdnyelv szerinti orvostechnikai eszkoz

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia 124, 34147 Trieste- Olaszorszag

A csomagolason feltintetett jelzések
Nem hasznalhato fel ujra - .
® N Gyarto
egyszer hasznalatos
. . — | Gézzel vagy szaraz hével
Lot | | Tételszam [serel 1] | cierilizalt
g Lejarati datum @ Nem sterilizalhato Gjra
Ne hasznalja, ha a csoma- S StA ] e AL v .
@ golas fel van nyitva vagy sérult N Fenytol és hotol vedeni kell
EE] Olvassa el a hasznalati Jl/"“ Tarolasi homérséklethatarok
utasitast .
M Nem pirogén M A gyartas kelte
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SPOSOB UZYCIA PRODUKTU NASISOFT
NASISOFT

Sterylny roztwor do inhalacji
i podawania donosowego
Opis
NASISOFT jest sterylnym roztworem do inhalacji przez nebu-
lizator i/lub stosowania donosowego przez bezposrednie po-
danie zamputki do jamy nosowej. Jest to naturalny izotoniczny
roztwor soli w stezeniu dostosowanym do ptynow ustrojowych
cztowieka. NASISOFT stuzy do nawilzania drog oddechowych,
rowniez w razie wystapienia objawow przezigbienia, takich jak
kaszel i niezyt nosa.
Sktad jakosciowy
Chlorek sodu - 9,0 mg/ml
Hialuronian sodu - 1,0 mg/ml
\¥oda do iniekcji
Klasyfikacja produktu
Wyrob medyczny - jatowy i apirogenny - klasa lla.
Opakowanie
Napetnione fabrycznie jednorazowe amputki polimerowe o
pojemnosci 4 ml, z ktorych kazda zawiera 0,9% roztwor soli.
Kazde opakowanie zawiera:
10 plastikowych amputek ze sterylnym roztworem NASISOFT
lub 60 plastikowych amputek ze sterylnym roztworem NASISOFT
Asterylna jest wytacznie zawartos¢ opakowania. Wyrob
medyczny wyjatowiony metoda sterylizacji parowej.

Wskazania
NASISOFT moze by¢ podawany zgodnie ze sposobem uzy-
cia niemowletom, dzieciom, kobietom w cigzy lub karmiacym
piersia oraz innym osobom dorostym zgodnie z nastepuja-
cymi zamierzonymi zastosowaniami:
® do pielegnacjl jamy nosowej oraz u pacjentow z chorobami
btony sluzowej nosa z suchoscig btony sluzowej lub powst-
awaniem sluzu (niezyt nosa zanikowy, alergiczny, zakazny lub
wywotany lekami);
® do tagodzenia suchosci btony sluzowej spowodowanej prze-
bywaniem w klimatyzowanych pomieszczeniach, w tym w po-
Jjazdach, samolotach i budynkach z centralnym ogrzewaniem;
® po zabiegu chirurgicznym jamy nosowe;j.
Droga podania
Inhalacja
Roztwor moze byc¢ \x/dychanE/ za pomoca nebulizatora i ma-
seczki na twarz, ‘dozownika (ub kaniuli nosowej - zgodnie z
instrukcjg uzytkowania producenta nebulizatora.
Stosowac jedna amputke 4 ml dwa razy dziennie lub zgodnie
z zaleceniem lekarza.
Donosowo
Donosowo roztwor mozna podawac przez scisniecie plasti-
kowej amputki i wlanie zawartosci do jamy nosow?’ Stosowac
Jjedna amputke 4 mlod jednego do czterech razy dziennie lub
zgodnie z zaleceniem lekarza.
Stosowac nie dtuzej niz przez 4 cztery tygodnie lub zgodnie z
zaleceniem lekarza.
Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
® Roztwor przeznaczony wytacznie do podania przez wdy-
chanie lub donosowo. Nie wstrzykiwac.
® Nie uzywad, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.
® Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
® Nie uzywac w razie otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
® Produkt musi zosta¢ zuzyty natychmiast po otwarciu.
® Produkt jest przeznaczony do jednorazowego zastosowan-
ia. Produkt pozostaty w opakowaniu po wczesniejszym uzyciu
przestaje byc¢ jatowy.
® Nie uzywac¢ ponownie. Po pienwszym uzyciu resztki produktu
nie nadaja sie do ponownego uzycia, poniewaz nie sa juz jatowe.
® Nie sterylizowac ponownie. Ponowna sterylizacja grozi
skazeniem krzyzowym.



® Nie zamrazac.

® Nie podawac doustnie. ) )

® Uzycie produktu przez dzieci musi odbywac sie pod kon-

trola osoby doroste;.

® Produkt zawiera mate elementy grozace udtawieniem. Pro-

dukt nalezy przechow%wac w miejscu niedostepnym dla dzie-

ci w wieku do lat trzech.

Skutki uboczne ) ) ) ) )

Produktu NASISOFT nie nalezy stosowac u 0sob ze stwierdzong

nadwrazliwoscia na jego sktadniki. U osob z nadwrazliwoscia na

sktadniki roztworu moze wystgpic reakcja alergiczna. )

Wdychanie izotonicznego™ roztworu soli moze spowodowac

odwracalne zwezenie oskrzeli u bardzo wrazliwych pacjentow z

astma oskrzelowa lub nadreaktywnoscia uktadu oskrzelowego.

U wy&atkowo wrazliwych pacjentow wczesniejsze zastosowan-

ie lekow rozszerzajgcych oskrzela moze zapobiec skurczom

oskrzeli i jest zalecane na poczatku leczenia. Wczesnigjsze
odanie lekow rozszerzajacych oskrzela musi sie odbyc¢ pod
ontrolg lekarza. ) ) )

W razie skurczow oskrzeli lub utrzymujgcego sie kaszlu przer-

wac stosowanie produktu i powiadomic lekarza prowadzacego.

Sposoéb uzycia .

Inhalacja przy uzyciu nebulizatora: o

® Sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu. Nie uzy-

wac po uptywie terminu waznosci.

® \X/yjac jedna plastikowa amputke NASISOFT z paska 10 amputek.

® Otworzy¢ amputke, przekrecag_gc zatyczke. .

® Roztwor naleéy stosowac z nebulizatorem w sposob zgodny

z instrukcja producenta urzadzenia.

Podawanie donosowe:; o

® Sprawdzic termin waznosci podany na opakowaniu. Nie uzy-

wac po uptywie terminu waznosci.

® \W/yjac jedna plastikowa amputke NASISOFT z paska 10 amputek.

® Otworzy¢ amputke, przekrecajac zatyczke. ) )

® \X/ycisna¢ roztwor z plastikowej amputki do wnetrza jamy nosowe.

Okres przydatnosci

2 lata w nienaruszonym opakowaniu.

Sposob przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze od 5°C do 30°C (wtacznie) z

dala od zrodet bezposredniego Swiatta i ciepta, w odpowied-

nio zamknietym opakowaniu.

Termin waznosci. dotyczy produktu przechowywanego w

odpowiedni sposob w hienaruszonym opakowaniu.

Utylizacja | ) . . o

Produkt nalezy utylizowac w sposob zgodny z obowiazuja-

cymi przepisami dotyczacymi odpadow komunalnych.

Wyréb medyczny zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia 124, 34147 Triest - Wtochy

Symbole na opakowaniu
@ Nie uzywac ponownie - pro- u Producent
dukt do jednorazowego uzycia
- — | Sterylizowane parowo lub przy
Lot | | Numer serii =l | pomocy goracego powietrza
g Termin waznosci @ Nie sterylizowac¢ ponownie
Nie uzywac w razie otwarcia lub e Chroni¢ przed $wiattem i
@ uszkodzenia opakowania /ﬁQ wysoka temperaturg
EE] Zapoznac sie ze sposobem Jl/‘“’ © | Zakres temperatury
uzycia e przechowywania
M Apirogenny M Data produkcji
1936
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE NASISOFT
NASISOFT
Solucdo esteéril para inalacéo
e administracdo intranasal
Descricao ~ o ) B L
NASISOFT & uma solucao esteéril para inalacao por nebulizacao
e/ouadministracao intranasal por instilacao direta do recipiente
para as fossas nasais. E uma solucao salina isotonica natural
numa concentracao ajustada para ser compativel com os
fluidos do corpo humano. NASISOFT & usado para humedecer
o trato respiratorio, incluindo os casos em que os sintomas da
constipacao se manifestam como tosse e congestao nasal.
Composicao qualitativa
Cloreto de sodio - 9,0 mg/ml
Hialuronato de Sodio - 1,0 mg/ml
Agua para injecao
Classificacao do produto o
Dispositivo médico - esterilizado e ndo pirogenico - Classe lla.
Embalagem ) o ) )
4 ml em recipientes de polimero_descartaveis pre-enchidos,
cada um contendo 0,9% de solucao salina.
Cada embalagem contem: ~ o
10 recipientes de plastico com solugao estéril NASISOFT
Ou 60 recipientes de plastico com solucao esteril NASISOFT
A Apenas o conteudo da embalagem € estéril. O dispositivo
medico foi esterilizado por vapor.
Indicagées . . ~
NASISOFT, quando utilizado de acordo com as instrucoes, pode
ser administrado a recém-nascidos, criancas, mulheres gravidas
e lactantes e adultos, para as seguintes utilizacdes previstas:
® Para cuidado das fossas nasais e para utilizagao em pacien-
tes com doencas da mucosa nasal, acompanhadas de secu-
ra da mucosa nasal ou por formagao de muco (rinite atrofica,
alérgica, infecciosa, induzida por farmacos).
® Para eliminar a secura da membrana mucosa nasal causada
pela permanéncia em locais com ar condicionado, incluindo
automoveis com ar condicionado ou locais com aquecimento
central e em voos. )
® Apos cirurgia as fossas nasais.
Via de administracao
Inalacéao ‘ ) ) .
A solucao pode ser inalada através de um nebulizador, utili-
zando uma mascara facial, um atuador ou uma canula nasal,
e seguindo as instrucdes de utilizagao fornecidas pelo fabri-
cante do nebulizador. )
Utilize um frasco de 4 mlduas vezes por dia ou de acordo com
a prescricao medica.
Administracao intranasal _ )
A administracao intranasal da solucdo pode ser realizada ap-
ertando o recipiente de plastico e permitindo que o conteudo
flua para cada uma das fossas nasais. Utilize um frasco de 4
ml, 1a 4 vezes por dia ou de acordo com a prescricao medica.
Aplique durante um periodo de até 4 semanas ou de acordo
com a prescricao medica, . o
Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacdo
® A solucao destina-se apenas a ser utilizada por inalacao ou
administracao intranasal. Nao injetar. )
® N3o usar se a solucao nao se apresentar transparente e incolor.
® N3o usar apos a data de validade. )
® N3ao usar se a embala%]em estiver aberta ou danificada.
® O produto deve ser utilizado imediatamente apods a abertura.
® O produto destina-se a uma unica utilizagao. Apos a uti-
lizacao, o produto nao utilizado deixa de ser esteéril.
® Nao reutilizar. Apos a primeira utilizagao do produto, os
eventuais residuos deste nao sao indicados para uso repetido,
uma vez que o produto deixou de ser esteril.
® Nao voltar a esterilizar. A esterilizagao repetida pode causar
contaminacao cruzada.
® Nao congelar. o )
® O produto nao deve ser administrado por via oral.
® A utilizacao pelas criancas deve ocorrer apenas sob a su-
pervisao de adultos.




® Este produto inclui pecas pequenas, que representam um
risco de asfixia. Manter este produto sempre longe do alcance
das criancas com menos de trés anos de idade.

Efeitos secundarios

NASISOFT esta contra-indicado em individuos com hipersen-
sibilidade a qualquer componente do produto.

Em pessoas com intolerancia individual a componentes da
solucao, € possivel a ocorréncia de reacoes alérgicas.

A solucao salina isotonica pode causar constricao bronquica
reversivel quando inalada por pacientes muito sensiveis com
asma brénquica ou com um sistema brénquico hiperreativo.
Em individuos particularmente suscetiveis, € aconselhavel a
medicacao prévia com broncodilatadores que possam ajudar
a evitar reacoes broncoespasmicas no inicio do tratamento. A
medicacao prévia com broncodilatadores deve ser realizada
sob supervisao medica.

Caso ocorram broncoespasmos ou tosse persistente, inter-
rompa o tratamento e informe o médico assistente.

Como utilizar

Para inalagao por nebulizador:

® \erificar a data de validade indicada na embalagem. Nao
usar apos a data de validade.

® Retire um dos recipientes de Fléstico contendo NASISOFT
da banda de 10 recipientes de plastico.

® Rode o selo para abrir o recipiente de plastico.

® Utilize a solucao em conjunto com o nebulizador, seguindo as
instrugdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante do aparelho.
Para administracao intranasal:

® Verificar a data de validade indicada na embalagem. Nao
usar apos a data de validade.

® Retire um dos recipientes de Flastico contendo NASISOFT
da banda de 10 recipientes de plastico.

® Rode o selo para abrir o recipiente de plastico.

® Remova a solugao do recipiente, apertando-o, para o interi-
or das fossas nasais.

Prazo de validade

2 anos para uma embalagem intacta.

Como armazenar

Conservar em temperaturas entre 5 °C e 30 °C (inclusive),
longe da luz solar direta e de fontes de calor, na embalagem
devidamente selada.

A data de validade aplica-se ao produto quando corretamente
armazenado numa embalagem intacta.

Eliminacao

O produto deve ser eliminado de acordo com a legislacao
aplicavel aos residuos urbanos.

Simbolos utilizados na embalagem

® Na&o reutilizar - descartavel u Fabricante

Esterilizado por vapor ou

Numero do lote calor seco

g Data de validade @ Na&o voltar a esterilizar
Nao usar se a embalagem P Proteger da luz e do calor
estiver aberta ou danificada /ﬁQ 9
EE] Consultar as instrucées de Jl/"“ < | Limite de temperatura para
utilizagao +T armazenamento
M N&o pirogénico M Data de fabrico

C € Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
1936
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- WHCTPYKUMA MO MPUMEHEHWIO MPEMAPATA NASISOFT
RU NASISOFT

CTepu/IbHbIH PacTBOP A4/19 MHIANAUNNU
M MHTPAaHa3a/IbHOro MPHUMEHEeHNA
OnucaHue
NASISOFT - cTepunbHbI PacTBOP A1 MHFANIALMM C UICNONb3OBaHMEM
WHranatopa W/Wav AN WHTPaHa3albHOro MPUMEHeHUs nyTeM
NPAMOro  3aKanblBaHWA M3 KOHTEMHepa B MOMOCTM Hoca. 3To
HaTypasbHbI M30TOHUYECKUIA CONEBON PACTBOP B KOHLEHTPaLMK,
AHaNOrMYHON KOHLEHTPALMM COMN B XKMAKOCTAX 4e10BEYECKOro
opraHunsMa. NASISOFT ncnonb3yeTcs AN YBNaKHEHNS AbIXaTe bHbIX
nyTen, B TOM YMCNe NPW NOABAEHUM TakMX CUMATOMOB MPOCTY/bI,
KaK Kallesb 1 3a/10XEeHHOCTb Hoca.
KayecTBeHHbIl cocTaB
Hatpuit xnopug - 9,0 Mr/mn
[ManypoHaT HaTpus - 1,0 Mr/Mn
Bopna ans nHbvekumm
Knaccudumkaums npoaykra
MeaunumHckoe unsgenve - CTepUNn3oBaHHOE W He coaepaliee
nuporeHoB - Knacc lla.
YnakoBka
4 M/ B 3apaHee HanoTHEHHbIX OAHOPA30BbIX NOMMMEPHbIX KOHTENHEPaXx,
Kadkaplli 13 KOTOPbIX COAEPIKMT 0,9-MPOLEHTHbIV CONEBOI PacTBOP.
Karkpas ynakoBka COAEPUT:
10 M/IaCTUKOBbIX KOHTEVHEPOB CO CTepPU/IbHbIM pacTBopoM NASISOFT
W 60 NNACTUKOBbIX KOHTENHEPOB CO CTePWIbHBIM pacTBOPOM NASISOFT
ACTepwano TO/MbKO COAEPXMMOE YNakoBKW. STO MeanLMHCKoe
nsgenmne 610 NPOCTEPUIN30BAHO MyTEM CTEPUN3ALMM NAPOM.
MokaszaHus
Mpwn ycnosun cobniofgerns nHCTpykumn NASISOFT MoxkeT npu-
MEHSATbCA A1 NNeYeHUS HOBOPOXAEHHbIX, AeTel, 6epeMeHHbIX 1
KOPMSALLMX XEHLLMH 1 B3POC/bIX B CIEAYIOWMX LeNsx:
® 19 yxofja 3a MONOCTAMW HOCa MaLMEHTOB C 3ab6oneBaHUAMU
CNU3NCTON  OBOMOYKM  HOCa,  COMPOBOXAAEMbIMU  CYXOCTbIO
3TOM 060NMOYKM UK ObpaszoBaHNeM CAM3n (MpU aTPOPUYECKOM,
aNNepruieckom, MHGEKLMOHHOM UM MeANKaMEHTO3HOM PUHUTE);
® 119 yCTPaHEHWs CyXOCTW CNN3UCTON OBONOYKM HOCA, Bbi3BAHHOMN
npebbiBaHMEM B KOHAWUMOHMPYEMbIX MOMELEHMsX, BKIoYas
KOHAMUMOHMPYEMble aBTOMOBUAW 1 MOMELEHNS C LEeHTPasbHbIM
OTOM/IEHNEM, @ TaKKe BO3HUKLIEW BO BpEMS NONeTa;
® oc/e onepauuii B NONIOCTH Hoca.
Cnoco6 npuMeHeHus
C NoMoLLbIo UHranaumMmn
BO3MOXHO BAbIxaHWE pacTBoOpa, PachblISEMOro MHransTopoMm, C
MCMOMb30BaHMEM Macku ANs 1@, 403aTopa UM HOCOBOWM KaHIon
1 C COBNI0AEHNEM UHCTPYKLUMIA MPOU3BOANTENS NO NPUMEHEHWIO.
Vcnonb3oBaTb OAWH 4-MUAIMMETPOBbIN GNakoH [Ba pasa B AeHb
WM COrNacHo NpeanMcaHmnio Bpaya.
[yTeM nHTpaHas3anbHOro NPUMeHeHUs
[na MHTpaHasanbHOro MPUMEHEHS PAaCTBOPa HEOH6XOAMMO 3aKanaThb
copepMMoe NNacTUKOBOrO KOHTEeMHepa B Kaaylo MONOCTb Hoca.
Vcnonb3oBaTh O4MH 4-MUNAMMETPOBbIN GNaKoH 1 - 4 pa3a B A€Hb UK
COrnacHo NpeanMcaHuio Bpaya.
MpUMeHATb A0 4 HeAeNb UK COrMacHO NPEANUCaHKIo BpaYa.
MpeaynpexxaeHns u ocobble Mepbl NPEeAOCTOPOXXHOCTU NpK
MCNONb30BaHNU
® PacTBOp NpefHasHa4YeH 19 UCNONb30BaHMA TOMbKO MyTEM MHra-
NAUMN UAWM UHTPaHa3abHOro NpUMeHerus. He ncnonb3osaTtb 4N
MHDBEKLNIA.
® He 1cnob3oBaTh, €CM PACTBOP NOMYTHEN UK 06eCLBETUNCS.
® He 1Cnob3oBaTh MO OKOHYAHMM CPOKa rOAHOCTU.
® He 1cnob3oBaTh, €C/M YNakoBKa BCKPbITa UK NOBPEXAeHa.
® |/lcnonb3oBaTh Cpasy e Nocne BCKPbITUS.
® PacTBOp NpefHasHa4YeH [ pas’oBOro Mcnosib3oBaHus. OcTas-
LIMIACS NOCNEe NCMNONb30BaHUS HEM3PACXOL0BaHHbIN pacTBOp 6onee
He ABNAETCH CTEPUbHBIM.
® He wucnonb3oBaTb MOBTOPHO. PacTBOp, oOcCTaBWwWiCA nocne
O[HOKPATHOrO MCMO/b3OBaHWSA, HE MPWUrofeH AN AanbHenlwero
MCMO/Mb30BaHWA, TaK Kak yTPaTUN CTEPUIbHOCTD.
® He cTepunnsoBaTth NOBTOPHO. [TOBTOPHas CTEPUM3aLMS MOXET
NPUBECTU K NePEKPECTHOMY 3arpsA3HEHNIO.
® He 3aMOpaXKmBaTh.
® He NpuHKMMaTh PacTBOP NepopasbHO.
® [IprMeHeHne AeTbMU OCYLIEeCTBASETCA TOMbKO MOf Ha430pOM
B3POC/IbIX.



® OnacHOCTb 3a[0XHYTbCA — NPOAYKT COAEPXUT MenkmMe aeTanu.
[epxaTb B MecTe, HefOoCTyNnHOM [/1a AeTel [0 TpexneTHero
BO3pacTa.

Mo6oy4Hble 3pPeKTbI

NASISOFT npoTvBONOKasaH Npv UHAWBUAYANbHOW TMNepYyBCTBU-
TENbHOCTU K NIO6OMY 13 KOMNOHEHTOB PacTBOPa.

Y nuiL, € MHAMBUAYANbHOW HENEPEHOCUMOCTbIO KOMMOHEHTOB PacT-
BOPa BO3MOXHa annepruieckas peakums.

Y KpaWiHe Y4yBCTBUTEbHbIX MALMEHTOB C 6POHXMANbHOM aCTMOM U
rMNepakTUBHON BPOHXMANbHOW CUCTEMOWN N30TOHNYECKMIA CONEBOM
pPacTBOp MOMXET Bbi3BaTb MPWU BAbIXaHWM OBpaTUMOE CyXKeHue
6poHxoB. OCO60 4YyBCTBUTE/bHBIM MaLMEHTaM peKkoMeHayeTcs
NPOBECTY B Ha4ane neYeHns npeMegmkaumio ¢ GPOHXONUTUHECKMMN
CcpeacTBaMu 419 NpeAoTBPaLLeHNs 6POHXOCMACTUYECKOW peaKLmn.
Mpemeankaums C  OPOHXONUTUYECKMMU  CPEACTBaMU  [JO/KHA
NPOBOANTLCA NOJ KOHTPONEM Bpava.

B cnyyae BO3HVKHOBEHMWs HpOHXOCNa3Ma 1n Henpekpatialouerocs
KaLng npekpaT1Te NpUMeHeHne 1 coobLumTe Bpauy.

Cnoco6 npuMeHeHus

ANs UHransaumm ¢ UCNosb30BaHMEM UHransTopa:

® [poBepbTe CPOK FOAHOCTK, YKasaHHbI Ha ynakoBke. He uc-
NoMb3yNTE NO OKOHYAHMMN CPOKa MOAHOCTW.

® Bo3bMUTE OAMH U3 MAACTUKOBBIX KOHTeMHepoB ¢ NASISOFT u3
MONIOCKM C 10 NNACTUKOBBIMU KOHTEAHEPaMM.

® OTKPOWNTE NNACTUKOBBIN KOHTEMHEP, OTBEPHYB KOMAYOK.

® |/Icnonb3yiTe pacTBOP BMeCTe C WHransTopoM C cobniogeHneM
WHCTPYKLUMIA NPOV3BOANTENS NO MPUMEHEHMIO.

ANs MHTpaHasaNbHOro NPUMeHeHUs:

® [poBepbTe CPOK [OAHOCTW, YKasaHHbI Ha Yynakoske. He
MNCNOMb3yMTE MO OKOHYaHWM CPOKa FOAHOCTH.

® Bo3bMUTE OAMH M3 NNACTUKOBbLIX KOHTelHepoB ¢ NASISOFT u3
MOIOCKM C 10 NNACTUKOBbIMU KOHTEHEPaMMU.

® OTKpOWTE NIACTUKOBbIV KOHTENHEP, OTBEPHYB KOMMAaYOoK.

® BbiKMUTE pacTBOP M3 MIACTUKOBOrO KOHTEHepa B MONOCTH Hoca.
CpOK XpaHeHus

2 rofja B HEMOBPEXAEHHOWN ynaKoBke

Cnoco6 xpaHeHus

XpaHuTb Npu Temnepatype oT 5°C [0 30°C (BKNIOYNTENBHO) B TEMHOM
MecTe 1 BAA/M OT UCTOYHMKOB TeMn/a B HAEXHO 3aKPbITON YMakoBKe.
CpOK rofHOCTK yKasaH AN1s NPOAYKTa, COXPaHSEeMOoro ¢ cobnioge-
HVIEeM NpaBu XpaHeHns B HEMOBPEXK/EHHOW yNaKkoBKe.
YTtunusauusa

MpPoAYKT NOANEXUT YyTUAM3AUMM B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIM
3aKOHOAATENbCTBOM 06 YTUAM3ALMM FTOPOACKMX OTXOL0B.

O603HaYeHus, ncnonb3yemble Ha yrnakoske

He 1cnonbsosaTh MOBTOPHO —
® [\15 PA30BOrO NPUMEHeHNs MpoussoauTens

MpocTepunnsosBaHo C
MCNO/Nb30BaHUEM Mapa unn
CyXOro Tenna

Homep naptim

He cTepununsosaTh NOBTOPHO.

JlaTa oKoH4aHws cpoka @

rogHoCTH

He ucnonb3osats, ecnm N
‘ynakoBKa BCKpbiTa Uan j@ BamwmaTb OT CBeTa U Tenna
NoBpeXaeHa w

OsHakoMsTech ¢ o | [pepenbHas TemMnepatypa ans
MHCTPYKUMAMM N0 ‘SJ/ PEA patypa A
VICrIONb30BaHMIO XpaHeHus

M He conepuT nuporeHos M [lata nsrotoBneHuns
1936
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