Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Meralys Duo 1 mg/ml + 50 mg/ml sprej za nos, otopina
ksilometazolinklorid, dekspantenol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je

rekao lijecnik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Meralys Duo i za to se koristi
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Meralys Duo
3. Kako primjenjivati Meralys Duo
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Meralys Duo
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Meralys Duo i za $to se koristi

Lijek Meralys Duo je sprej za nos, otopina.

Djelatna tvar ksilometazolinklorid izaziva stezanje krvnih Zila u sluznici nosa i tako smanjuje
otecenost sluznice. Djelatna tvar dekspantenol je derivat pantotenske kiseline, vitamina koji potice
cijeljenje rana i §titi sluznicu.

Lijek Meralys Duo koristi se za:

- smanjenje osjecaja zacepljenosti nosa tijekom upale sluznice nosa (rinitis) i poticanje cijeljenja
oStecene koze i sluznice;

- ublazavanje simptoma nealergijske upale sluznice nosa (vazomotorni rinitis);

- lijecenje oteZzanog disanja na nos nakon operacije nosa.

Lijek Meralys Duo namijenjen je za primjenu u odraslih, adolescenata i djece starije od 6 godina.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 dana.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Meralys Duo

Nemojte primjenjivati Meralys Duo:

- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ksilometazolinklorid ili dekspantenol ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate suhu upalu sluznice nosa (rhinitis sicca)

- nakon operativnog odstranjivanja hipofize kroz nosnu Supljinu (transsfenoidalna hipofizektomija)
i drugih operacija prilikom kojih je izlozena tvrda mozdana ovojnica (dura mater)

- udojencadi i djece mlade od 6 godina

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Meralys Duo.
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- ako uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) ili druge lijekove koji mogu
povisiti krvni tlak,

- ako imate povisen o¢ni tlak, osobito glaukom uskog kuta,

- ako imate tesku kardiovaskularnu bolest (npr. koronarnu bolest srca) i povisen krvni tlak
(hipertenziju),

- ako bolujete od srcanih bolesti (npr. sindrom dugog QT intervala),

- ako imate tumor srzi nadbubrezZne 7lijezde (feokromocitom),

- ako imate metaboli¢ki poremecaj kao §to je pojacana aktivnost Stitne Zlijezde (hipertiroidizam) ili
Secerna bolest (visoka razina Secera u krvi),

- ako imate metabolicki poremecaj zvan porfirija,

- ako imate dobrocudno povecanje prostate (hiperplazija prostate).

Zbog rizika od atrofije nosne sluznice, primjena ovog lijeka u bolesnika s kroni¢nom upalom nosne
sluznice mora biti pod lije¢nickim nadzorom.

Djeca

Ne primjenjujte ovaj lijek dulje od 5 dana, niti doze viSe od onih koje Vam je preporuéio lijeénik.
Molimo posavjetujte se sa svojim lijeCnikom o trajanju lijeenja u djece. Lijek Meralys D sadrzi
koncentracije djelatnih tvari koje su namijenjene za odrasle, adolescente i djecu stariju od 6 godina.

Drugi lijekovi i Meralys Duo

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Istodobna primjena lijeka Meralys Duo s odredenim lijekovima za lijeCenje depresije
(tranilciprominski tip MAO inhibitora ili tricikli¢ki antidepresivi) kao i lijekovima koji uzrokuju
povisenje krvnog tlaka, zbog djelovanja ovih tvari na srce i cirkulaciju, moze dovesti do povisenja
krvnog tlaka.

Trudnoéa, dojenje, plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Nema odgovarajuc¢ih podataka o primjeni ksilometazolinklorida u trudnica ili su oni ograniceni. Stoga
lijek Meralys Duo ne smiju koristiti trudnice.

Dojenje

Nije poznato izluCuju li se ksilometazolin i dekspantenol, djelatne tvari lijeka Meralys Duo, u maj¢ino
mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik za dojenc¢e. Potrebno je donijeti odluku bilo o prestanku dojenja ili
o prestanku primjene lijeka, uzimajuci pritom u obzir korist dojenja za dijete te korist lijeCenja za
majku.

Plodnost
Nisu dostupni podaci o u€inku ksilometazolina i/ili dekspantenola na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Prilikom pravilne primjene ne ocekuje se negativni utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima.

SadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija

3. Kako primjenjivati Meralys Duo
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Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Nadin primjene

Zanos.
Prije upotrebe lijeka treba ispuhati nos. Slika 1
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Uhvatite bocicu izmedu kaziprsta i srednjeg prsta, a dno drzite Slika 2

palcem kao §to je prikazano na slici 2. Za rasprsivanje pritisnite
potisnik spreja u smjeru prema dolje.

Prije prve primjene potrebno je 4 puta pritisnuti potisnik spreja u
prazno, kako bi se postigla ujednacena doza.

Ako lijek nije koristen dulje od 7 dana potrebno je najmanje jednom
pritisnuti potisnik spreja u prazno kako bi se postigla ujednacena
doza.

Lijek je potrebno koristiti u uspravnom polozaju tijela. Umetnite Slika 3
vrh rasprSivaca u nosnicu kao §to je prikazano na slici 3. (ne
primjenjujte sprej ispod nosnice) i jednom pritisnite potisnik spreja.
Tijekom potiskivanja treba lagano udahnuti na nos drzeci
kaziprstom njezno zatvorenu drugu nosnicu.

Otpustite potisnik spreja i uklonite vrh rasprsivac¢a iz nosnice.

Ponovite isti postupak s drugom nosnicom.

Nakon upotrebe pazljivo Cistom papirnatom maramicom obrisite
vrh rasprSivaca i vratite zastitni poklopac.

Doziranje

Osim ako lije¢nik nije drugacije propisao, uobicajena doza za odrasle, adolescente i djecu stariju od 6
godina je 1 potisak lijeka Meralys Duo u svaku nosnicu, do najvise 3 puta na dan. Doziranje ovisi 0
osjetljivosti i klinickom odgovoru pojedinca. Ne smiju se koristiti doze veée od preporucenih.

Trajanje primjene

Ne Koristite lijek ovaj lijek duze od 5 dana, osim ako lije¢nik nije preporucio drugacije. Nakon prekida
uzimanja od nekoliko dana ovaj lijek se moze ponovno primijeniti.

Treba se posavjetovati s lijeénikom 0 trajanju primjene kod djece.

Dugotrajna primjena ovog lijeka moze dovesti do kroni¢nog oticanja te do stanjenja (atrofije) nosne
sluznice. Bolesnici s povisenim intraokularnim tlakom (glaukom, posebno glaukom uskog kuta)
trebaju se savjetovati s lijecnikom prije primjene ovog lijeka.

Ako mislite da je djelovanje ovog lijeka prejako ili preslabo, obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku.
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Ako primijenite viSe lijeka Meralys Duo nego Sto ste trebali

U sluéaju predoziranja ili u ako se lijek slu¢ajno proguta, mozete razviti sljedece simptome: suzenje
zjenica (mioza), sirenje zjenica (midrijaza), znojenje, vruéicu, bljedocu, plave usne (cijanoza),
mucninu, povracanje, gréeve (konvulzije), kardiovaskularne poremecaje (ubrzan rad srca (tahikardija),
usporen rad srca (bradikardija), nepravilan sr¢ani ritam (aritmija), prolazne poremecaje krvotoka koji
dovode do pada krvnog tlaka zbog ¢ega mozete kolabirati (cirkulatorni kolaps), zastoj rada srca,
poviseni krvni tlak (hipertenzija), poremecaje pluéne funkcije (nakupljanje tekucine u plu¢ima — edem
pluca, otezano disanje), mentalne poremecaje. Takoder Se mogu javiti jaka pospanost, snizenje tjelesne
temperature, usporen rad srca, snizenje krvnog tlaka kao u Soku, prestanak disanja i gubitak svijesti
(koma).

Ako se dogodi bilo §to od navedenog, odmah se obratite lije¢niku. Ukoliko bude potrebno lije¢nik ¢e
Vam dati potrebnu terapiju.

Ako ste zaboravili primijeniti Meralys Duo
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite s lijeCenjem kako
je opisano u uputama za doziranje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4, Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Prestanite primjenjivati ovaj lijek i odmah potraZite savjet lijecnika ako iskusite:

Manje ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 100 osoba)
- reakcije preosjetljivosti (kozni osip, svrbez, oticanje koZe i sluznica)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- osjecaj lupanja srca (palpitacije)
- ubrzan rad srca (tahikardija)
- povisen krvni tlak (arterijska hipertenzija)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- nemir

- nesanica

- halucinacije (posebno kod djece)

- umor (pospanost, sedacija)

- glavobolja

- konvulzije (posebno kod djece)

- poremecaji srcanog ritma (sréana aritmija)

- pojacano oticanje sluznice nakon prestanka djelovanja lijeka
krvarenje iz nosa (epistaksa)

Nepoznato (ucéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- peckanje i suhoca nosne sluznice
- kihanje

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Meralys Duo
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Ne zamrzavati.
Lijek ne zahtjeva posebne uvjete cuvanja.
Rok valjanosti lijeka nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Meralys Duo sadrzi

Djelatne tvari su ksilometazolinklorid i dekspantenol.

1 ml otopine sadrzi 1 mg ksilometazolinklorida i 50 mg dekspantenola.

Jedan potisak na pumpicu oslobada 0,1 ml otopine koja sadrzi 0,1 mg ksilometazolinklorida i 5,0 mg
dekspantenola.

Pomocne tvari su: kalijev dihidrogenfosfat (E340), natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat (E339),
prociscena morska voda, prociséena voda.

Meralys Duo ne sadrzi konzervanse.

Kako Meralys Duo izgleda i sadrZaj pakrianja

Meralys Duo 1 mg/ml + 50 mg/ml sprej za nos, otopina je bistra, bezbojna otopina.

15 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bocici zatvorenoj odmjernim plasti¢nim sustavom za rasprsivanje s

nastavkom za nos i zastitnim poklopcem, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORN d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZujku 2023.
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