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Information pour utilisateurs

SPRAY NASAL

Pour apaiser et humidifier en douceur le nez
sec et irrite.

Qu’est-ce que le spray nasal newmed et comment ce produit doit-il étre
employé ?

Les voies respiratoires supérieures seches, irritées et tendant a la formation de crodtes
empéchent souvent les adultes et les enfants de respirer librement. C’est particuliere-
ment dans les locaux climatisés ou chauffés que les muqueuses nasales se desséchent.
Mais chez les enfants aussi, les crodtes qui se forment sur la muqueuse nasale peuvent
entrainer des troubles considérables.

La solution isotonique douce, sans agent de conservation, du spray nasal newmed peut
aider dans ce cas. Le spray nasal newmed contient de I'eau de source naturelle d’origi-
ne suisse, qui a été enrichie en plus d’extraits végétaux de sauge, de menthe poivrée et
d'edelweiss, afin de combattre de fagon douce et naturelle le desséchement du nez ainsi
que les crodtes sur les muqueuses nasales qui y sont fréquemment liées.

Le spray nasal newmed est employé dans les cas suivants :

e pour un traitement de soutien doux en cas de rhume et de nez bouché

e pour humidifier les muqueuses nasales dans les locaux climatisés ou chauffés

e pour nettoyer en cas de pollution de I'air (micropoussiere, etc.), pour dissoudre les
crodtes

De quoi faut-il tenir compte dans I'emploi du spray nasal newmed ?

e [ire attentivement I'intégralité de la notice avant utilisation du produit

e e spray nasal newmed peut étre employé si nécessaire pendant une période pro-
longée. Demandez a un spécialiste comme votre médecin ou votre pharmacien, si les
troubles persistent encore au bout de 15 jours.

Quand le spray nasal newmed ne doit-il pas étre employé ?

e e spray nasal newmed ne présente aucun effet indésirable connu a ce jour, s'il est
appliqué de maniére conforme. En cas d'hypersensibilité connue a I'un ou plusieurs
des composants, il ne faut pas employer le spray nasal newmed.

e [e spray nasal newmed ne devrait pas étre employé chez les nourrissons et les

enfants en bas age, car I'huile de menthe qu’il contient pourrait éventuellement

déclencher le réflexe de Kratschmer (arrét respiratoire) aprés application au visage

(surtout & proximité du nez).

Si les troubles persistent ou en cas de récidives fréquentes, il faudrait consulter un

spécialiste.

Quand une prudence particuliére est-elle requise dans I'emploi du spray

nasal newmed ?

e En cas d'application conforme au mode d’emploi, aucune mesure de précaution
particuliere ne doit étre prise.

e [n cas de troubles consécutifs a des opérations ORL, il convient de consulter un
médecin.

e Informez un spécialiste si vous souffrez de maladies, d‘allergies ou si vous prenez
d‘autres médicaments. Ceci vaut aussi pour les médicaments que vous avez achetés
vous-méeme.

Comment employer le spray nasal newmed ?

Selon les besoins, chez les adultes et les enfants a partir de 2 ans, faire 1-2 vaporisa-
tions plusieurs fois par jour dans chaque narine. Enfants de moins de 2 ans: une fois par
Jour 1 vaporisation dans chaque narine.

Indications d’emploi :

1. Retirez le capuchon et actionnez la pompe plusieurs fois jusqu’a ce qu’il se forme une
fine brume de vaporisation.

2. Introduisez ensuite I'ouverture de vaporisation dans une narine et pompez 1-2 fois.
Le flacon doit étre maintenu a la verticale. Respirer Iégerement par le nez pendant
la vaporisation.

3. Répétez I'opération dans I'autre narine.

Pour des raisons d’hygiene et afin d’éviter les infections, il est recommandé d’essuyer
I'adaptateur nasal a sec apres emploi et de le refermer au moyen du capuchon. De plus,
il ne devrait étre employé que par une seule personne.

Quels effets secondaires le spray nasal newmed peut-il avoir ?
Aucun effet secondaire n'a té observé a ce jour en cas d’emploi conforme.

De quoi faut-il en outre tenir compte ?

e (Conserver hors de portée des enfants !

e Protéger de la chaleur ! Conserver a température ambiante.

e |a préparation ne doit étre employée que jusqu’'a la date de péremption (EXP)
indiquée sur le carton d'emballage ou le conteneur. Une fois le flacon ouvert, le spray
nasal newmed devrait étre employé dans les 6 mois.

Que contient le spray nasal newmed ?
SODIUM CHLORIDE, LEONTOPODIUM ALPINUM (AQUA, GLYCERIN), GLYCERIN, SALVIA
OFFICINALIS, MENTHA PIPERITA, AQUA

Producteur :
New Care AG, CH-4452 Itingen
EU Office: Kreillerstr. 65, 81673 Muenchen / Germany

C€ Dispositif médical de classe | selon la directive 93/42/CE et 2007/47/EC sur les dis-
positifs médicaux.

Etat de I’information aux utilisateurs : Décembre 2010

Ulotka informacyjna

NASAL SPRAY
SPRAY DO NOSA

Nawilza i tagodzi wysuszong i podrazniong btone
Sluzowg nosa.

Co to jest Newaid Spray do nosa i jak sig go stosuje?

Sucha, podrazniona btona $luzowa gornych drég oddechowych (np. w wyniku dziatania
suchego i goracego powietrza lub klimatyzacji), z tendencjg do tworzenia sie ztogow i
zatoréw w nosie, moze zaburzac prawidfowe funkcje oddechowe zaréwno u dzieci, jak
i 0s6b dorostych.

tagodny, izotoniczny, pozbawiony konserwantow roztwor newmed Spray do nosa dziata
ochronnie i fagodzaco na $luzéwke nosa.

newmed Spray do nosa na bazie naturalnej wody ze szwajcarskich zrodef wzbogaconej
w ekstrakty roslinne z szatwi, miety, szarotki alpejskiej nawilza i oczyszcza $luzéwke,
przywraca drozno$¢ nosa usuwajgc zanieczyszczenia i ztogi z jamy nowej.

newmed Spray do nosa jest polecany:

e wspomagania leczenia kataru i blokady nosa w przezigbieniu

e do nawilzenia $luzéwki nosa wysuszonej w wyniku dziatania gorgcego i suchego
powietrza lub klimatyzacji

e do usuwania zanieczyszczen i rozpuszczania ztogéw

O czym nalezy wiedzie¢ przed uzyciem Sprayu do nosa newmed?

e Przed uzyciem zapoznac sie z ulotkg dotgczong do opakowania.

e W razie konieczno$ci mozna uzywac produkt przez dtuzszy czas.
Jezeli jednak objawy utrzymujq sie dtuzej niz 14 dni, skonsultuj sig z lekarzem lub
farmaceuta.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ sprayu do nosa newmed?

e Nie zanotowano wystapienia objawdw niepozadanych w przypadkach jego wtadci-
wego zastosowania.

e Nie nalezy stosowac aerozolu w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na ktérykolwiek
ze sktadnikow produktu.

e Nie zaleca sie stosowania u niemowlat i matych dzieci (ponizej 2 r.zycia) poniewaz
silny ekstrakt migtowy moze wywotac odruch Kratschmer- Holmgrena (zatrzymanie
oddechu), jezeli produkt aplikuje sie bezposrednio w okolice ust i nosa

e Jezeli dolegliwo$ci trwajq przez dtuzszy czas lub czesto powracajg, skorzystaj z
porady lekarza.

Kiedy nalezy zachowac szczegélne $rodki ostroznosci stosujac newmed Spray

do nosa?

e Nie ma szczegdlnych $rodkéw ostroznosci, jezeli produkt stosuje sie zgodnie z zale-
ceniami.

e Jezeli odczuwasz objawy po zabiegach i operacjach laryngologicznych lub po
urazach nosa, skonsultuj sie z lekarzem

e Jezeli korzystasz z pomocy medycznej, poinformuj, na jakie aktualnie cierpisz
schorzenia, czy masz alergie, jakie leki zazywasz, takze takie, ktore kupujesz bez
recepty.

Jak stosowac newmed Spray do nosa?

Osoby doroste i dzieci od 2 r. zycia: 1-2 aplikacje do kazdego nozdrza kilka razy dzien-
nie, w miare potrzeby. Dzieci ponizej 2 r. zycia: 1 aplikacja do kazdego nozdrza 1 raz
dziennie.

Sposob uzycia:

1. Zdjac¢ zewnetrzny kapturek, wstrzasnac i nacisnac kilka razy atomizer.

2. Wprowadzi¢ dozownik do nozdrza i przy wdechu nacisna¢ atomizer 1-2 razy. Stara¢
sie trzymac pojemnik w pozycji pionowej w trakcie aplikacji aerozolu.

3. Powtérzy¢ czynno$c¢ przy drugim nozdrzu.

Dla utrzymania higieny i czysto$ci, zaleca sie po kazdym uzyciu wytrze¢ dozownik suchgq

chusteczkg higieniczng i zamkng¢ go ponownie kapturkiem ochronnym.

newmed Spray do nosa uzywany przez jedng osobe nie powinien by¢ uzywany przez

innych.

Jakie efekty uboczne moze powodowac newmed Spray do nosa?
Do tej pory nie sq znane zadne efekty uboczne i dziatania niepozadane, jezeli produkt
uzywany jest zgodnie z zaleceniami.

0 czym jeszcze nalezy wiedzie¢ stosujac newmed Spray do nosa?

® Przechowywac produkt w miejscu niedostepnym dla dzieci!

e Chronic przed przegrzaniem! Przechowywac w temp. pokojowey.

o Nie stosowac po uptywie daty waznosci (EXP) podanej na opakowaniu. Po otworze-
niu produkt mozna uzywac przez 6 miesiecy.

Sktad produktu:
SODIUM CHLORIDE, LEONTOPODIUM ALPINUM (AQUA), GLYCERIN), GLYCERIN,
SALVIA OFFICINALIS, MENTHA PIPERITA, AQUA

Producent:
New Care AG, CH-4452 Itingen
EU Office: Kreillerstr. 65, 81673 Muenchen / Germany

C€ Wyréb medyczny klasy | zgodnie z Dyrektywq 93/42/EWG i 2007/47/EC dotyczacq
wyrobow medycznych.

Data opracowania ulotki: Grudzien 2010
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User Information

NASAL SPRAY

Gently soothes and moistens dry and
irritated noses.

What is newmed Nasal Spray and how do you use the product?

Dry, irritated upper airways with a tendency to encrustation frequently result in impaired
breathing in both adults and children. The nasal mucous membranes can dry out, parti-
cularly in air-conditioned or heated rooms. However, encrustation of the nasal mucus
membrane can lead to considerable impairment in children too.

The mild, isotonic, preservative-free solution used in newmed Nasal Spray can help here.
newmed Nasal Spray contains natural spring water from Switzerland, supplemented by
plant extracts of sage, peppermint and edelweiss, to combat dryness of the nose, as well
as the encrustation of the nasal mucus membrane that is frequently associated with it,
in a gentle and natural way.

newmed Nasal Spray is used:

e for gentle, supportive treatment of colds and blocked nose

® to moisten the mucus membrane of the nose in air-conditioned or heated rooms
e for cleansing in the case of dust exposure (fine dust etc.), to loosen encrustations

What do you need to note about using newmed Nasal Spray?

e |tis important to observe the User Information!

e [f necessary, newmed Nasal Spray can be used over a longer period of time. Seek
advice from medical staff, such as your doctor or pharmacist, if symptoms have not
improved after 14 days.

When must newmed Nasal Spray not be used?

e Nounwanted effects are known when newmed Nasal Spray is used properly. newmed
Nasal Spray should not be used in the case of known over-sensitivity to one or more of
the ingredients.

e newmed Nasal Spray should not be used on infants and toddlers, as it is possible
that the peppermint oil which it contains can trigger the Kratschmer-Holmgren
reflex (respiratory arrest) when it is used in the area of the face (above all in the
vicinity of the nose).

e |f symptoms are persistent or recur frequently, seek advice from medical staff.

When should you take special care when using newmed Nasal Spray?

o No special precautions are necessary if used properly.

e [fyou are suffering symptoms following an ENT operation or following an injury to the
nose, you should seek advice from a doctor.

o [et medical staff know if you are suffering from any illnesses, have any allergies, or
are taking other medicines. This includes medicines that you have bought yourself.

How do you apply newmed Nasal Spray?

For adults and children of 2 years of age and over, spray 1-2 jets into each nostril several
times a day, as required. For children under 2 years of age: spray 1 jet into each nostril,
once a day.

Instructions for use:

1. Remove the protective cap and actuate the pump several times until a fine spray
vapour appears.

2. Then insert the spray opening into one nostril and pump once or twice. Hold the bottle
upright whilst doing so. Breathe in gently through the nose during spraying.

3. Repeat the procedure in the other nostril.

For reasons of hygiene and to avoid infections, it is recommended that you wipe the nose

adapter with a dry cloth after use, and close it again with the protective cap. Furthermore,

it should be used by only one person.

What side effects can newmed Nasal Spray have?
To date, no side effects have been observed when used properly.

What else must be noted?

e Store this product out of reach of children!

e Protect it from heat! Store at room temperature.

e The preparation may be used only up until the expiry date (EXP) stated on the
packaging or the container. After opening, newmed Nasal Spray should be used
within 6 months.

What does newmed Nasal Spray contain?
SODIUM CHLORIDE, LEONTOPODIUM ALPINUM (AQUA, GLYCERIN), GLYCERIN, SALVIA
OFFICINALIS, MENTHA PIPERITA, AQUA

Manufacturer:
New Care AG, CH-4452 Itingen
EU Office: Kreillerstr. 65, 81673 Muenchen / Germany

C€ Class | medical device in accordance with the Medical Devices Directive 93/42/EEC
and 2007/47/EC.

User information version: December 2010

Informacion para el usuario

SPRAY NASAL

Para calmar y humedecer la nariz
seca e irritada.

Instrucciones de uso:
Por favor, lea este prospecto antes de empezar a usar este producto.
Si tiene alguna duda, por favor consulte con su médico o farmacéutico.

;Qué es newmed Spray nasal?

Unas vias respiratorias superiores secas, irritadas y que presentan tendencia a la
formacidn de costras perjudican con frecuencia tanto en adultos como en nifios una
respiracion libre.

Especialmente en espacios climatizados o con calefaccion se produce una desecacion de
las mucosas nasales. Pero también en el caso de los nifios, la formacidn de costras de las
mucosas nasales puede perjudicar seriamente su salud.

La solucidn suave, isotdnica y sin conservantes del newmed Spray nasal puede ser de
gran ayuda en esta situacion. newmed Spray nasal contiene agua natural de manan-
tial suizo enriquecida con extractos de plantas como salvia, menta y edelweiss, para
combatir de forma natural y cuidadosa la desecacion de la nariz y la formacion de
costras de las mucosas nasales asociada a esa desecacion.

¢Cudndo debo utilizar newmed Spray nasal?

Utilicese en los siguientes casos:

® como tratamiento adicional en caso de catarro y nariz taponada

® para lubricar las mucosidades nasales en espacios climatizados o con calefaccion

e |impieza en caso de contaminacion atmosférica (polvo fino, etc.), para disolver las
costras.

Instrucciones de uso:

Aplicacion:

1. Quite el tapdn protector y accione el sistema de bombeo varias veces hasta
aparezca una fina nebulizacion.

2. Introduzca la apertura del nebulizador en la fosa nasal y bombee 1-2 veces.
Mantenga el envase lo mds vertical posible. Respire suavemente durante la
nebulizacion.

3. Repita todo el proceso en la otra fosa nasal.

e Segin se necesite, en adultos y nifios a partir de 2 afios realice diariamente de
1 a 2 nebulizaciones en cada fosa nasal. Nifios menores de 2 afios: 1 nebulizacion
diaria en cada fosa nasal.

Por razones higiénicas y para evitar infecciones, recomendamos limpiar y secar
el adaptador para la nariz tras cada uso y taparlo de nuevo con el tapdn
protector. Ademds sdlo deberia ser usado por una misma persona.

Mientras esté utilizando newmed Spray nasal:

e No se ha observado ningin efecto adverso con una utilizacion correcta de newmed
Spray nasal.

e No deberd utilizarse newmed Spray nasal en caso de que sufra hipersensibi-

lidad a uno o varios de sus ingredientes.

No aplicar newmed Spray nasal en lactantes y nifios pequefos, puesto que existe la

posibilidad, tras su aplicacion en la zona de la cara (sobre todo cerca de la nariz), de

desencadenar el Reflejo de Kratschmer (parada respiratoria).

newmed Spray nasal puede usarse siempre que sea necesario, incluso durante un

largo periodo de tiempo. Consulte a su médico o farmacéutico si no se ha produ-

cido ninguna mejoria de las molestias transcurridos 14 dias. Consulte a su médico o

farmacéutico si las molestias persisten o se producen de forma reiterativa.

e [n caso de molestias tras operaciones otorrinolaringoldgicas o tras lesiones

nasales, deberd consultar previamente con su médico.

Informe a su médico o farmacéutico si sufre de alguna enfermedad, si es alérgico

o0 toma medicamentos. Tenga también en cuenta lo anterior si se trata de medica-

mentos que haya comprado usted mismo sin receta.

Conservacion:

e Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

e Noingerir.

e (Conservar a temperatura ambiente.

o Proteger del calor.

e No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en la caja o
el frasco.

Composicidn:

CLORURO SODICO, LEONTOPODIUM ALPINUM (AGUA, GLICERINA), GLICERINA, SALVIA

OFFICINALIS, MENTHA PIPERITA, AGUA

C.N. 3248150

Fabricante:

New Care AG, CH-4452 Itingen

EU Office: Kreillerstr. 65, 81673 Muenchen / Germany
Distribuidor: Pharmedical International S.L.U.

C/La Rueda, 25 P.I. San Rafael, 04230 Huercal de Almeria
Tel. 950088134, Fax. 950140817, info@pharmedical.es

C€ Producto sanitario de Clase | segin la Directiva 93/42/CEE y 2007/47/EC sobre
Productos Sanitarios.

El envase contiene: 20 m/

e

G



@

S

Anwenderinformation

NASENSPRAY

Zur schonenden Beruhigung und Befeuchtung der
trockenen und gereizten Nase.

Was ist newmed Nasenspray und wann wird das Produkt angewendet?
Trockene, gereizte und zur Krustenbildung neigende obere Luftwege fihren bei Erwach-
senen und Kindern haufig zu einer Beeintrdchtigung der freien Atmung. Besonders in
klimatisierten oder beheizten Rdumen kommt es zur Austrocknung der Nasenschleim-
haute. Aber auch bei Kindern kann die Verkrustung der Nasenschleimhaut zu erhebli-
chen Beeintréchtigungen fihren.

Die milde, isotonische konservierungsmittelfreie Ldsung des newmed Nasen-
spray kann hier Abhilfe schaffen. newmed Nasenspray enthélt natdrliches Quell-
wasser aus der Schweiz, das zudem mit Pflanzenextrakten aus dem Salbei, der
Pfefferminze und dem Edelweiss angereichert wurde, um auf schonende und
nattirliche Weise der Austrocknung der Nase sowie den damit haufig verbundenen
Nasenschleimhautverkrustungen entgegenzuwirken.

newmed Nasenspray wird eingesetzt:

e zur schonenden, unterstiitzenden Behandlung bei Schnupfen und verstopfter Nase

e zur Befeuchtung der Nasenschleimhaut in klimatisierten oder beheizten Raumen

e zur Reinigung bei Luftbelastung (Feinstaub etc.) zum Ldsen von Verkrustungen

Was sollte bei der Anwendung von newmed Nasenspray beachtet werden?

e [s st wichtig, die Anwenderinformation zu befolgen!

e newmed Nasenspray kann bei Bedarf auch tiber einen ldngeren Zeitraum angewen-
det werden. Fragen Sie das Fachpersonal, wenn nach 14 Tagen keine Besserung der
Beschwerden eingetreten ist.

Wann darf newmed Nasenspray nicht angewendet werden?

e Bei newmed Nasenspray sind bei bestimmungsgemélSer Anwendung keine
unerwiinschten Wirkungen bekannt. Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
einen oder mehrere Inhaltsstoffe soll newmed Nasenspray nicht angewendet
werden.

Bei Séduglingen und Kleinkindern sollte newmed Nasenspray nicht angewendet
werden, da durch das darin enthaltene Pfefferminzél nach Anwendung im Bereich
des Gesichts (vor allem in der Néhe der Nase) die Mdglichkeit besteht, dass der
Kratschmer-Reflex (Atemstillstand) ausgeldst werden kann.

Bei andauernden oder hiufig wiederkehrenden Beschwerden sollte eine Fachperson
2u Rate gezogen werden.

Wann ist bei der Anwendung von newmed Nasenspray besondere Vorsicht
geboten?

e Bei bestimmungsgemaler Anwendung sind keine besonderen VorsichtsmalSnahmen
zu beachten.

Bei Beschwerden nach HNO-Operationen oder nach Nasenverletzungen sollte der
Rat einer Arztin/eines Arztes eingeholt werden.

Informieren Sie eine Fachperson, wenn Sie an Krankheiten leiden, Allergien haben
oder andere Medikamente einnehmen. Dies gilt auch fir Medikamente, die Sie selbst
gekauft haben.

Wie wenden Sie newmed Nasenspray an?

Je nach Bedarf bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren mehrmals téglich
1-2 Spriihstde in jedes Nasenloch geben. Kinder unter 2 Jahren: einmal téglich 1 Spriih-
stol8 pro Nasenloch.

Anwendungshinweise:

1. Nehmen Sie die Schutzkappe ab und betatigen Sie die Pumpe mehrmals bis ein feiner
Spriihnebel entsteht.

2. Fihren Sie dann die Sprihdffnung in ein Nasenloch ein und pumpen Sie
1-2 mal. Die Flasche soll hierbei senkrecht gehalten werden. Wéhrend des Spriih-
vorgangs leicht durch die Nase einatmen.

3. Wiederholen Sie den Vorgang im anderen Nasenloch.

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infektionen wird empfohlen, den
Nasenadapter nach Gebrauch trocken abzuwischen und wieder mit der Schutzkappe zu
verschlieBen. Ferner sollte er nur von einer Person verwendet werden.

Welche Nebenwirkungen kann newmed Nasenspray haben?
Bisher sind bei bestimmungsgeméBem Gebrauch keine Nebenwirkungen beobachtet
worden.

Was ist ferner zu heachten?

e Vor Kinder geschitzt aufbewahren!

e \or Warme schiitzen! Bei Raumtemperatur lagern.

e [Das Préparat darf nur bis zu dem auf dem Umkarton bzw. Behélter angegebenen
Verfallsdatum (EXP) verwendet werden. Nach Anbruch sollte newmed Nasenspray
innerhalb von 6 Monaten aufgebraucht werden.

Was ist in newmed Nasenspray enthalten?
SODIUM CHLORIDE, LEONTOPODIUM ALPINUM (AQUA, GLYCERIN), GLYCERIN, SALVIA
OFFICINALIS, MENTHA PIPERITA, AQUA

Hersteller:
New New Care AG, CH-4452 Itingen, EU Office: Kreillerstr. 65, D-81673 Muenchen

C€ Medizinprodukt der Klasse | gemdss der Richtlinien 93/42/EWG und 2007/47/EC
tiber Medizinprodukte.

Stand der Anwenderinformation: Dezember 2010

Informazione destinata agli utenti

SPRAY NASALE

Lenitivo e idratante delicato per il naso
secco e Irritato.

Che cos’é newmed spray nasale e quando lo si usa?

Vie respiratorie superiori secche, irritate e con tendenza alla formazione di croste
portano spesso a un‘alterazione della respirazione, sia negli adulti che nei bambini.
Soprattutto nei locali climatizzati o riscaldati si verifica un‘essiccazione delle mucose
nasali. Nei bambini la formazione di croste sulla mucosa nasale causare notevoli
disturbi.

La delicata soluzione isotonica senza conservanti di newmed spray nasale puo costituire
a questo proposito un valido rimedio. newmed spray nasale contiene acqua di sorgen-
te naturale svizzera che € stata arricchita con estratti vegetali di salvia, menta piperita
e stella alpina, al fine di contrastare in modo delicato e naturale I'essiccazione del naso
e la spesso associata formazione di croste sulla mucosa nasale.

newmed spray nasale é indicato nei seguenti casi:

e (Come delicato trattamento coadiuvante in caso di raffreddore e naso chiuso.

e Per umidificare la mucosa nasale in locali climatizzati o riscaldati.

e Per la pulizia in caso di inquinamento dell‘aria (polveri fini ecc.) e per staccare le
croste formatesi.

Di che cosa occorre inoltre tener conto durante |'uso di newmed spray

nasale?

o £ importante attenersi scrupolosamente all’informazione destinata agli utenti.

e Se necessario, newmed spray nasale puo essere applicato anche per lunghi periodi
di tempo. Se dopo 14 giorni non subentra alcun miglioramento dei disturbi, consultare
uno specialista.

Quando non si puo usare newmed spray nasale?

e Durante I'uso di newmed spray nasale secondo le istruzioni non sono stati finora
segnalati effetti indesiderati. Non usare newmed spray nasale in caso di ipersensibi-
lita verso uno o pit componenti del prodotto.

newmed spray nasale non deve essere usato nei lattanti e nei bambini piccoli,
poiché in caso di applicazione a livello del viso (soprattutto in vicinanza del naso)
I'olio di menta piperita in esso contenuto potrebbe scatenare il riflesso di Kratschmer
(arresto respiratorio).

In caso di disturbi continui o spesso ricorrenti si dovrebbe consultare uno specia-
lista.

Quando é richiesta particolare prudenza nell’uso di newmed spray nasale?

e Se usato correttamente, non e necessario adottare particolari misure precauzionali.
e Consulti un medico in caso di disturbi dopo interventi chirurgici otorinolaringoiatrici
o ferite nasali.

Informi uno specialista nel caso in cui soffre di altre malattie, soffre di allergie o
assume o applica (medicamento per uso esterno) altri medicamenti (anche se
acquistati di propria iniziativa).

Come usare newmed spray nasale?

Negli adulti e nei bambini a partire da 6 anni di eta, spruzzare in ogni narice

1-2 puff diverse volte al giorno a seconda del bisogno.

Avvertenze d'uso:

1. Togliere il cappuccio di protezione e azionare piu volte I'erogatore fino a produrre
un fine nebulizzato.

2. Introdurre I'apertura dell‘erogatore in una narice e spruzzare 1-2 volte, tenendo la
bomboletta verticalmente. Inspirare leggermente attraverso il naso mentre si aziona
I'eragatore.

3. Ripetere la procedura per I'altra narice.

Per motivi igienici e per evitare eventuali infezioni, si raccomanda di asciugare
I'erogatore dopo 'uso e chiuderlo di nuovo con il cappuccio di protezione. Oltre a cio,
I’erogatore dovrebbe essere usato solo da una persona.

Quali effetti collaterali puo avere newmed spray nasale?
Durante I'uso di newmed spray nasale secondo le istruzioni non sono stati finora
segnalati effetti collaterali.

Di che altro occorre tener conto?

o Tenere al di fuori della portata dei bambini.

e Proteggere dal calore. Conservare a temperatura ambiente.

e Non commestibile.

o |l preparato non dev'essere utilizzato oltre la data indicata con ,,EXP” sul conteni-
tore e sulla scatola di cartone. Dopo I'apertura, usare newmed spray nasale entro
6 mesi.

Che cosa contiene newmed spray nasale?
SODIUM CHLORIDE, LEONTOPODIUM ALPINUM (AQUA, GLYCERIN), GLYCERIN, SALVIA
OFFICINALIS, MENTHA PIPERITA, AQUA

Fabbricante:
New Care AG, CH-4452 Itingen
EU Office: Kreillerstr. 65, 81673 Muenchen / Germany

C€ Dispositivo medico di classe | in conformita alla direttiva 93/42/CEE e 2007/47/EC
concernente i dispositivi medici.

Aggiornamento dell’informazione destinata agli utenti: Dicembre 2010
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®UAAO 0dnYyLOV

PINIKO ZT1PEI

[ta Tnv nra avakouglon Kat uypavon
NG &nprnigG kaL EpeBLOUEVNG HUTNG.

Tt eivat To Piviké Zmpéi Newmed Kal mw¢ xpnotuomnoleitat;

Ot &npeg Kkat epebloueves avatepeg agpo@dpot odoi e Tdon oxnuatiopou Enpauevng

BAévvag duoxepaivouv ouyvd tnv eAedbepn avanvon evnAikwv kat nawdidv. Idwaitepa oe

Xwpoug mou kAwartiovtar 1j Bepuaivovtar Enpaivovrar ouxvd ot puvikoi PAevvoydvor. Kat oe

nadld 6pwg, 0 oxnuatIouds Enpapevng BAEvvag ato puvikd BAevvoydvo umopel va mpokaAgoet

oofapd npoPAriuara.

ZTIQ MEPIMTWOELG QUTEG QvakoUQLON TIPOOPEPEL TO 1ITLo LoOTOVIKG dldAupa Tou PivikoU STpél

Newmed, rou dev neptexet ouvtnpentikd. To Piviké Zmpél Newmed nepLEXel pUOLKO vepd and

nnyri otnv EABetia, To orolo €xet eunAoutioTel e ekxulioyara gaokounAou, uEvrag kat

evieABdig, mpokelugvou va dpa 1jma Kat e QuoLkd Tpdmo katd tng EnpdTnTag oTn uuTn Kat
™G &npapgvng PAévvag ato pivikd PAevvoydvo mou ouvOEETaL OUXVA [E QUTHV.

To Piviké Zmpé1 Newmed xpnatuornotelrat:

® ¢ fimio Porifnua aTnV QVTIUETWMON TOU ouvaytou Kal TNG PLVIKIG andppaéng

® yia TV Uypavan Tou pivikou PAevvoydvou ae xwpoug rmou kAwuatifovtat ij Beppaivovtat

@ yia Tov kabapioud étav o agpag eivat emPapnuevog (WA okovn kAm.), yia tn dtdAuon tne
Enpaugvng BAévvag

Tt 8a npénet va npooeete kard tn xprion Tou Piviké Empéi Newmed;

e Eivar onuavTike va tnpeite Ti¢ 0dnyieg epapuoyng!

e H xoprynon tou Piviké Zmpél Newmed umopei va ouvexiotel av xpelaotel kai yia
HeyaAuTepo xpovikd didotnua. Av petd and 14 pepeg xopriynong ot evoxAroelq dev
umoxwpouv, aneuBuvBeite oe kdmotov e10LK6, GNwG To ylaTPd 1j TO PapuaKonold oag.

dte dev mpénet va xpnauonoleite To Piviko Empél Newmed;

e Aev gyouv avapepbel avermbuunteg evepyeleq Ttou Piviké Zmpéi Newmed, dtav

Xenotuonoleitat ouuwva pe TG mpodiaypapes. To Piviké Zmpér Newmed dev mpgnet

va xpnotuonoleltal o MepIMTwWonN yvwoTHG Unepeualodnolag oe €va f meploootepa

ouoTaTIKd TOU.

To Pviké Zmpér Newmed Oev mpenet va xpnouonoteitat oe fpgpn kat pikpd natdid,

kabd¢ Adyw Tou eAaiou pgvrag mou mepiExel, undpxet mbavotnra va mpokAnbel to

avtavakAaoTiké Kratschmer (anvola) edv xpnotuonoinBel oTnv meploxIi Tou mpoownou

(16lwg KovTd aTn UUTN).

Ze nepintwon nou Ta ouuntduata dev unoxwpouv 1j enaveugavifovrat, ouvioTouuE va

oupPouleuTeiTe Evav edIKC.

Mdte 6a npénel va Sivete 3laitepn mpoooxrj katd tn xprion Tou Piviké Zmpé

Newmed;

e Egdoov n xpron Tou yivetat owotd, dev eival amapaitnto va AapBdvovtat dlaitepa

UETPa mpopuAaéng.

Ze nepintwon evoyAjoewv pETd anmdé  wTopvoAapuyyodoyikeG  emeufdoel  n

Tpauuariopoug otn uutn {ntriote T oupPouln yiatpou.

EvnuepwoTe kdrotov e1dtké edv ndoxete and acbeveles, aAepyieg 1j Aaupdvete dAAa

(pdppaka. Auto LoxUet kat yla pdppaka nou ayopdaare ot (dtot.

Mw¢ xpnotponoteltal To Piviké Zmpél Newmed;

Ze evihikeg kat madld dvw Twv 2 €TWV WekdoTe avadoya pe TIG avdykeg oag 1-2 QopeS

ugoa o€ kdbe pouBouvt. lNa Taidid kdTw Twv 2 eTWV: WekdoTe 1 popd o€ kdBe poubouvi 1 popd

v nuépa.

05'1Y‘€C Xpriong:

1. Apalp€ate T0 Kandkt aopalelag kat matHoTE QPKETEG QOPEG THV avtAia WEXpL va
oxXNUaTIOTEL Eva AENTO VEPOG Wekaouou.

2. XN ouvéxela odnyrioTe To dvolyua wekaouou HEoa o€ £va poubouvt Kat wekdoTe 1-2
PopEG. Katd tn Sladikaoia auti mpEmet va kpatdte ™ gLaAn oe dpbia 6on. Kard
OldpKela Tou wekaouou elomveloTe eEAaQpLd and tn uuTn.

3. EnmavaAdBete ) diadikaotia kat yia to dAAo pouBouvi.

[a Adyoug uytetviic Kat yla Tnv anouyr HoAUVOEWY OUVIOTOUUE va oKkouni{eTe To auoTnua
wekaopou UETA TN Xprion kat va ToroBeTe(Te mdAL To kandkt acpaleiag. Eniong, To mpoidv
Ba npenet va xpnotuonoleitat and £va poévo dTopo.

Motéq avemBuunTeg evépyeteq pmopel va €xet To Piviké Empél Newmed;
Mexpt atiyuric Oev gxouv mapatnpnBel avembuunteg evepyeleg 6tav n xprion tou yivetat
owoTd.

Ti 8a npénel va npoosEete emmAgov;

e QuAdéte T0 Mpoidv pakpid and naidid!

e Anogevyete v €kBeon Tou mpoidvrog oe uwnAeq Bepuokpaoieg! Purdéte To oE
Oeppokpaoctia dwpatiou.

® H xprion tou mpoidvtog emTpENETAl UOVO MEXPL TNV nuepounvia Anéng (EXP) mou
avaypdgeTtat 0To KouTi ouokeuaalag kat/i otn QudAn. Mn xpnotuonoteite To Piviké Smpél
Newmed petd To népaocua 6 unvewv and To dvotyua Tng ouokeuaotag.

Tt neptéxet 1o Piviké Empéi Newmed;

SODIUM CHLORIDE, LEONTOPODIUM ALPINUM (AQUA, GLYCERIN), GLYCERIN, SALVIA

OFFICINALIS, MENTHA PIPERITA, AQUA

Mou kat oe moid peydn ouokeuaoiaq Unopeite va NpounBeuTeiTe TO Piviko Zmpél

Newmed;

To Piviké Smpél Newmed diatiBetal wg onpét o€ auokeuaata 20 ml.

AmokA&ioTIKOS AVTITPOOWTTOG:

KITE EAAAZ ETIE, A.lwviag 166, 11144 ABhva, TnA: 210 2014306

Mapaokevaotrig:

New Care AG, CH-4452 Itingen, EU Office: Kreillerstr. 65, 81673 Muenchen / Germany

TeAeutaia evnuépwan Tou pUAAou odnytwv: Mdpriog 2013

Informacdes para o utilizador

SPRAY NASAL

Para acalmar e humedecer o nariz seco
e irritado.

0 que é o spray nasal newmed e como se aplica o produto?

As vias respiratdrias secas, irritadas e com tendéncia para a formacdo de crostas
obstruem muitas vezes a respiragdo dos adultos e das criangas. As mucosas do nariz
secam especialmente em compartimentos com aquecimento ou ar condicionado.
Também nas criangas, a formagdo de crostas nas mucosas nasais pode levar a
obstrugdes consideraveis.

A solugdo isotdnica, suave e sem conservantes do spray nasal newmed alivia.
O spray nasal newmed contém dgua de nascente natural da Suiga, enriquecida
com extractos de salva, hortela-pimenta e pé-de-ledo, que actuam de forma natural
evitando, assim, o ressequimento do nariz e a formagdo de crostas nas mucosas
nasais.

0 spray nasal newmed ¢€ utilizado para:

e Tratamento suave e de suporte nas constipagées e casos de nariz entupido.

® Humedecimento das mucosas nasais em compartimentos com aquecimento ou ar
condicionado.

e [impeza e dissolugdo de crostas em caso de ambientes poluidos (poeiras, etc.).

Quais os aspectos a considerar ao utilizar o spray nasal newmed?

e [ importante respeitar as informagées para o utilizador!

e (aso seja necessdrio, o spray nasal newmed pode ser utilizado durante periodos
de tempo prolongados. Se, num periodo de 2 semanas néo se verificar o alivio dos
sintomas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Quando € que ndo pode ser utilizado o spray nasal newmed?

e (Quando utilizado de forma adequada, o spray nasal newmed néo apresenta efeitos
indesejados. O spray nasal newmed néo deve ser utilizado em caso de hipersensibili-
dade conhecida a um ou mais componentes.

e 0 spray nasal newmed ndo deve ser utilizado em bebés ou criangas pequenas,
devido ao facto de conter dleo de hortela-pimenta que, quando utilizado na zona da
cara (principalmente proximo do nariz) poderd provocar uma possivel perda do reflexo
de Kratschmer (paragem respiratdria).

e £m caso de sintomas persistentes ou recorrentes deve ser consultado o médico ou
farmacéutico.

Quando €é que a utilizacdo do spray nasal newmed requer cuidados

especiais?

e Quando utilizado de forma adequada, ndo sdo necessdrias precaugdes especiais.

e £m caso de sintomas pds-operatdrios de otorrinologia ou apds ferimentos no nariz
deve ser consultado um médico ou farmacéutico.

o Se sofre de doengas ou alergias e se estd a tomar outros medicamentos, informe
o0 seu farmacéutico. Isto também se aplica a medicamentos de venda livre.

0 spray nasal newmed pode ser utilizado durante a gravidez e o periodo de
amamentagao?

Sim.

Como aplicar o spray nasal newmed?

Nos adultos e criangas com mais de 2 anos, aplicar 1 a 2 pulverizagdes em cada
narina, de acordo com a necessidade, varias vezes ao dia. Criangas com menos de 2 anos:
uma vez ao dia, 1 pulverizagdo por narina.

Instrugdes de utilizagdo:

1. Retire a tampa de protecgdo e accione repetidamente a bomba até se formar um
fina nuvem de pulverizagao.

2. Insira a abertura de pulverizagdo numa narina e pressione 1 a 2 vezes. Manter o
frasco na posigdo vertical. Durante o processo de pulverizagdo deve respirar
levemente através do nariz.

3. Repetir o procedimento para a outra narina.

Por mativos higiénicos e para evitar infecgdes recomendamos que, apds a utilizago,

limpe e volte a fechar o adaptador nasal com a tampa de protecgdo. Deverd ser utilizado

apenas por uma pessoa.

Quais sao os efeitos indesejados que o spray nasal newmed pode ter?

Com utilizagdo adequada, ndo foram observados efeitos indesejados.

Quais as precaugaes que deve ainda respeitar?

e Guardar fora do alcance das criangas!

e Proteger do calor! Manter o recipiente a temperatura ambiente.

e Néo destinado ao consumo!

e 0 preparado so pode ser utilizado até a data de validade (EXP) indicada na emba-
lagem exterior ou no aerossol. Depois de aberto, o spray nasal newmed deverd ser
utilizado num periodo de 6 meses.

0 que contém o spray nasal newmed?

Agua de nascente suiga, glicerina, extracto de salva, horteld-pimenta e pé-de-ledo,
solugdo tamponada e tdnica.

Fabricante:

New Care AG, CH-4452 Itingen

EU Office: Kreillerstr. 65, 81673 Muenchen / Germany

Distribuido em Portugal por:

CS Portugal, 2750-511 Cascais

C€ Dispositivo médico da classe | de acordo com a directiva 93/42/CEE e 2007/47/EC
relativa a dispositivos médicos.

Ultima revisao das informagées para o utilizador: Dezembro 2010
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