UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xylometazolin/dexpanthenol Krka 0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolini hydrochloridum/dexpanthenolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg a dexpanthenolum 50 mg.
Jeden wvstfik obsahuje 0,1 ml roztoku obsahujici xylometazolini hydrochloridum 0,05 mg
a dexpanthenolum 5,0 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrogenfosforecnan draselny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda
pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

nosni sprej, roztok

10 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Zpusob podani

nné vicko z rozpraSovace.

Vlozte $pi¢ku rozprasovace do nosni dirky a stisknéte jednou hlavici spreje. Pti vstiiknuti vdechujte
nosem a nezaklanéjte hlavu. Opakujte postup u druhé nosni dirky.

Pfed pouzitim si pre¢téte piribalovou informaci.
Nosni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;?:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI




Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu ma byt pripravek spotfebovan béhem 12 mésici.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 69/380/16-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pripravek Xylometazolin/dexpanthenol Krka 0,5 mg/ml + 50 mg/ml se pouziva:

- ke zmirnéni otoku nosni sliznice pfi zanétu nosni sliznice (rymé) a jako podpurna 1écba pfi
hojeni poskozenti sliznice,

- k ulevé pti nealergickém zanétu nosni sliznice (vazomotorické rinitide).

Davkovani:

Piipravek Xylometazolin/dexpanthenol Krka 0,5 mg/ml + 50 mg/ml je uren pro pouziti u déti ve véku
od 2 do 6 let.

Doporuéena davka je jeden vstiik do kazdé nosni dirky az tiikrat denné podle potieby.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

xylometazolin/dexpanthenol krka 0,5 mg/ml + 50 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Xylometazolin/dexpanthenol Krka 0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolini hydrochloridum/dexpanthenolum

pro vicejazycne baleni:
Xylometazolin/dexpanthenol Krka 0,5 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej

Nosni podéni

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

|6.  JINE

KRKA



