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Navodila za uporabo — ActiMaris® NASAL prsilo

1. Opis proizvoda

ActiMaris® NASAL préilo je hipertoni¢na, alkalno ionizirana raztopina morske soli (1,2% NaCl), natrijevega hipoklorita NaOCI (0,04%) in
HOCI hipoklorove kisline (0,004%) in deluje na bio-fiziéni osnovi. Morska sol in natrijev hipoklorit ustvarjata protivnetni in protimikrobni
ucinek.

ActiMaris® NASAL prsilo vlaZi in ¢isti sluznico in s svojo sestavo mineralov, soli in elementov v sledovih podpira fiziolosko okolje na
povrsini sluznic. Zaradi svoje hipertoniénosti/hiperosmolarnosti ima raztopina razoremenilni ucinek, raztaplja naplastitve in nosne
izlocke ter olajsa nosno dihanje. Zaradi Cistiinega uginka in raztapljanja izlockov, ActiMaris® NASAL prilo izboljsuje pocutje in blazi
znatilne simptome zgoraj navedenih indikacij. ActiMaris® NASAL prsilo je prijazno do celic, s hitrim in protimikrobnim uginkom.
Morska sol in natrijev hipoklorit sta naravna konzervansa in zagotavljata dolgo stabilnost ActiMaris® NASAL prsila.

ActiMaris® NASAL prsilo NE vsebuje:
- kortizona
- ksilometazolina
- alkohola
- antibiotikov

2. Podrocja uporabe/indikacije
ActiMaris® NASAL prsilo je primerno kot dodatek in podpora v primeru:
- rinitis / prehlad
- pri okuzbah z gripo
- akutno in kroni¢no vnetje nosne sluznice (rinitis acuta et chronica)
- akutni in kroni¢ni rinosinusitis (vnetje nosu in sinusov) (rhinosinusitis acuta et chronica)
- rinitis medicamentosa (neZelen ucinek pri uporabi nekaterih nosnih dekongestivov, gre za kroniéno zamasen nos in okvarjeno
nosno sluznico)
- alergijski rinitis- vnetje nosne sluznice (tudi preventivno)
- katastrukcija/ okuzba srednjega uSesa
- pooperativna nega (po operacijah nosu in sinusov)
- preventiva proti odpornim mikrobom MRSA/VRE
- preprecevanje vnetja in zmanjSevanje post-nosnega kaplianja v spodnjih dihalnih poteh

3. Navodila za uporabo in doziranje

(e glavo upognete nekoliko naprej, préilo doseze srednji in spodnji nosni prehod. Na ta nacin doseZete ve&jo povrsino sluznice in tako
je uginek boljsi,

Odrasli in otroci od 2. leta dalje:

Priporoceni odmerek ActiMaris® NASAL préila: 2 odmerka v vsako nosnico 4 — 5-krat na dan.

Lahko uporabljate tudi med nose¢nostjo in dojenjem

Otroci (miajsi od 2 let) in dojencki:

1 -2 odmerka v vsako nosnico 2 — 3 krat dnevno, kot je potrebno.

Ko vnaSate ActiMaris® NASAL prsilo, dojenckov in malckov ne smete postavijati na hrbet, temve¢ na stran. Ob tem je potrebno glavo
rahlo dvigniti. Pred uporabo proizvoda za dojencke in malcke se vedno posvetujte s svojim pediatrom.

Pri hujéih endonasalnih okuzbah in oblogah na sluznici lahko ActiMaris® NASAL prsilo kombiniramo z ActiMaris® gelom za rane 2 — 3
krat na dan. Pri priporoéenem odmerjanju vsebnost 20 mi (100 pl na préenje) zadostuje za terapijo od 7 do 10 dni (priblizno 200
préenj). Pri uporabi ActiMaris® NASAL prsila predoziranje ni mozno, niti ne obstaja kakrsen koli sistemski u¢inek. Nosna raztopina se
po stiku in reakeiji s sluznico razgradi v vodo, sol in kisik. Na enak nacin odvisnost na nosno raztopino ni mogoéa.

4. Tkivna toleranca in bio-kompatibilnost

ActiMaris® NASAL prsilo je primerno za dolgotrajno (> 24h) in veckratno uporabo pri razdrazenih sluznicah in tkivih

Toleranco in bio-kompatibilnost so dokazali tudi z veckratnimi aplikacijami. Aplikacija je skoraj neboleca in jo na splosno dobro
prenasajo tudi alergicni ljudje.

5. Nezeleni uginki in kontraindik
Zaenkrat niso znani stranski ucinki.
Kontraindikacije v primeru alergije na sestavine (zaenkrat $e niso opazili)

6. Interakcije

Ob pravilni uporabi ni pricakovati nobenih interakcij - tudi s potrebnimi sistemskimi antibiotiénimi terapijami. Kombinacije zdravljenja z
drugimi endonasalnimi pripravki niso potrebne ali priporodljive. Zaradi varnostnih razlogov se posvetujte s svojim zdravnikom, e Zelite
sistemati¢no uporabljati druga zdravila v kombinaciji.

7. Splo$ni varnostni napotki
Hranite izven dosega otrok! 1zogibajte se neposrednemu stiku z barvnimi tkaninami, saj lahko vsebuje vsebovani natrijev hipoklorit
oksidacijski ali belilni u¢inek! Po stiku z barvnimi tkaninami takoj sperite z vodo.

8. Sestavine in tehnicni podatki

Voda, morska sol, natrijev hipoklorit.

Bistra, brezbarvna, alkalna in hipertoniéna raztopina morske soli z znacilnim vonjem; vsebuje 1,2% morske soli (NaCl), 0,04% NaOCI
in 0,004% HOCI

9. Navodila za skladi$cenje, rok uporabnosti, rok uporabe

ActiMaris® NASAL prsilo hranite pri sobni temperaturi med + 5 °C in + 25 °C. Zascitite proizvod pred neposrednimi soncnimi Zarki
in/ali toploto.

Rok uparabnosti je 30 mesecev. Veljavni rok uporabnosti je natisnjen na embalazi.

Po odprtju prsila je obdobje uporabe 3 mesece.
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Pribalova informace — ActiMaris® NASAL Sprej

1. Charakteristika pripravku

Pripravek ActiMaris® NASAL Sprej je hypertonicky roztok alkalicky ionizované morské vody, obsahujici morskou sl (1,2 %), chlornan
sodny NaOCl (0,04 %) a kyselinu chlornou HOCI (0,004 %), ktery plisobi na biofyzikalnim zakladg. Mof'ska stil a chlornan sodny
zajistuji protizanétlivy a antimikrobidinf G¢inek.

Sliznice je priinterakei s pripravkem ActiMaris® NASAL Sprej zvin¢ovéana a Cisténa. Diky svému slozeni' s obsahem minerainich latek,
soli a stopovych prvki pripravek ActiMaris® NASAL Sprej zérovei podporuje fyziologické prostiedi na povrchu sliznice. Vzhledem ke
své hypertonicité/ hyperosmolarité piispiva roztok ke snizeni otoku, rozpousti povlaky a nosni sekret, a obnovuje priichodnost nosu
pro dychani. Cisticf ticinek a schopnost pfipravku ActiMaris® NASAL Sprej rozpoustét nosni sekret prispivajf ke zvyseni pocitu pohody
a zmirfiuji typickeé obtize pfi uvedenych indikacich. Pripravek ActiMaris® NASAL Sprej je pfitom Setrny k burikam a zaroveri plisobf
antimikrobidIng, s rychlym nastupem ticinku. Mofska stil a chlornan sodny jsou piirodnimi konzervaénimi létkami, které zaruguj
diouhodobou stabilitu roztoku ActiMaris® NASAL Sprej

ActiMaris® NASAL Sprej neobsahuje:
- Zadny kortizon
- Zadny xylometazolin
- zadny alkohol
- zadnd antibiotika
2. Rozsah pouziti/indikace
Pripravek ActiMaris® NASAL Sprej je vhodny jako dopliujici a podpirny prostfedek v pripadg:
- rymy/nachlazeni
- chripkovych infekci
- akutnich a chronickych zanét nosni sliznice
- akutnich a chronickych zanéti vedlej$ich nosnich dutin
- medikamenty vyvolané rinitidy (sanorinismus) jako nasledku nadmérmého uzivani sympatomimetickych nosnich sprejti
- alergické rinitidy (i profylakticky)
- kataru Eustachovy trubice/zanétli stredniho ucha
* po operacich (po operacich nosnich a vedlejich nosnich dutin)
- profylaxe proti multirezistentnim bakteriim MRSA/VRE
- profylaxe zanétd dolnich dychacich cest (zmirnéni sinobronchialniho syndromu)

3. Instrukce k pouziti a davkovani

PFi sklonéni hlavy mirné dopfedu pronikne pripravek pfi vstifknuti do stfedniho a dolniho nosniho priichodu a zasahne tak vétsi plochu
sliznice, ¢im7 je dosazeno lepsiho Ucinku.

Dospéli a déti od 2 let veku:

Doporugené davkovani pripravku ActiMaris® NASAL Sprej: vzdy 2 vstiiknuti spreje do kazdé nosni dirky 4 a7 5krét denné

Lze pouzivat i béhem téhotenstvi a kojeni

Malé déti (mladsi 2 let) a kojenci

Podle potfeby vZdy Taz2 vstfiknuti do kazdé nosni dirky 2az 3krét denné

Pri poutiti pripravku ActiMaris® NASAL Sprej by kojenci a malé déti neméli byt pokléddni na zada, nybrz na bok. Jejich hlavu je pfi
tom tieba mirné nadzvednout. V pfipadé malych déti a kojencl aplikaci vzdy predem konzultujte s détskym lékarem

V pfipadé silngjsich infekci nosnich dutin a mukdznich povlaki Ize pripravek ActiMaris® NASAL Sprej pouZivat 2 a7 3krét denné v
kombinaci s pripravkem ActiMaris® Gel na rény. Pri doporuceném davkovani je objem 20 ml (100 pl pii kazdém vstiku) dostacujici
pro lécbu po dobu 7 az 10 dni (cca 200 vstfikd). Pripravkem ActiMaris® NASAL Sprej se nemtiZete predavkovat, a nema ani Zadné
systémové Gcinky. Po kontaktu a reakci se sliznici se nazaini roztok rozlozi na vodu, sil a kyslik. Stejné tak neni mozné vytvorit si na
tento nazalni roztok zavislost/ndvyk.

4. Tkarova tolerance a biokompatibilita
Vzhledem k prokazané tkariové toleranci a biokompatibilité i pi opakovaném pouZiti, je pripravek ActiMaris® NASAL Sprej vhodny pro
dlouhodobg (> 24 h) a opakované pouZiti pii podrazdéné sliznici. Aplikace je bezbolestné a je obecné dobie snésena i alergiky.

5. Vedlejsi ucinky a kontraindikace
Dosud nejsou zndmy zadné vedleji Gcinky.
Kontraindikace v pipadé alergie na slozky pfipravku (nebyla dosud registrovdna).

6. Interakce

PFi spravném pouZiti nelze ocekavat Zadné interakce, a to ani v pripadé nezbytné soucasné podavané systémové antibioticke 16¢hy.
Lokalni kombinovana Iécha s jinym endonazalnim pripravkem neni v pripadé uvedenych indikaci pro optimaini ¢inek nutnd, resp. se
nedoporucuje. Cheete-li uZivani pripravku kombinovat s jinymi pripravky, poradte se pfipadné se svym Iékarem.

7. VSeobecnd bezpecnostni upozornéni
Uchovavejte mimo dosah déti! Vyvaruite se pfimého kontaktu s barevnymi textiliemi — v pfipravku obsazeny chlornan sodny méze mit
oxida¢ni nebo bélici ucinky! V pripadé styku s barevnymi textiliemi tyto ihned oplachnéte vodou.

8. Slozeni a technické daje

Vloda, mof'ska stil, chlornan sodny.

Ciry, bezbarvy, alkalicky a hypertonicky roztok mofské soli s charakteristickou viini. Obsahuje 1,2 % mof'ské soli (sal maris),
0,04 % NaOCl a 0,004 % HOCI

9. Instrukce ohledné skladovani, doby pouZitelnosti a data spotfeby

ActiMaris® NASAL Sprej by se mél uchovavat pii pokojové teploté v rozmezi +5 °C az +25 °C. Pripravek je nutno chranit pred
pimym sluncem a/nebo horkem.

Doba pouZitelnosti ¢inf 30 mésicil. Prislusné datum expirace je vyti§téno na obalu.

Po prvnim otevieni spreje je nutno pfipravek spotfebovat ve Ih(ité 3 mésica.
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Gebrauchsinformation — ActiMaris® NASAL Spray

1. Produktprofil

ActiMaris® NASAL Spray ist eine hypertonische, basisch-ionisierte Meerwasserlosung mit Meersalz (1,2 %), Oxychlorit NaOCI (0,04 %),
und hypochlorige Séure HOCI (0,004 %) und wirkt auf bio-physikalischer Basis. Durch das Meersalz und Oxychlorit wird ein antiin-
flammatorischer und antimikrobieller Effekt erzielt.

ActiMaris® NASAL Spray wirkt bei Interaktionen mit der Schleimhaut befeuchtend und reinigend. Zugleich unterstitzt ActiMaris®
NASAL Spray das physiologische Milieu an der Schigimhautoberfléche durch seine Zusammensetzung von Mineralien, Salzen und
Spurenelementen. Durch ihre Hypertonizitat/ Hyperosmolaritat wirkt die Lésung abschwellend, l6st Beldge und Nasensekret auf und
befreit die Nasenatmung. Durch ihre reinigende Wirkung und Sekretauflosung, verbessert ActiMaris® NASAL Spray das Wohlbefinden
und lindert die typischen Beschwerden bei den genannten Indikationen. ActiMaris® NASAL Spray wirkt dabei gleichzeitig zellscho-
nend und antimikrobiell effizient und schnell. Das Meersalz und Oxychlorit sind natirliche konservierende Stoffe und gewéhrleisten
eine lange Stabilitat der ActiMaris® NASAL Spray Losung.

ActiMaris® NASAL Spray beinhaltet:
- kein Kortison
- kein Xylometazolin
- kein Alkohol
- kein Antibiotikum

2. Einsatzgebiete/Indikationen
ActiMaris® NASAL Spray ist als erganzende und unterstitzdende Therapie geeignet bei:
- Schnupfen/Erkéltung/ Coryza
- Grippalen Infekten
- Akuten und chronischen Nasenschleimhautentziindungen (Rhinitis acuta et chronica)
- Akuten und chronischen Nasen-Nasennebenhohlenentzindungen (Rhinosinusitis acuta et chronica)
- Rhinitis medicamentosa (Privinismus) nach Absus von sympathikomimetischen Nasensprays
- Allergischer Rhinitis (auch prophylaktisch)
- Tubenkatarrh/Mittelohrentziindungen
- Postoperativ (nach Nasen-Nasennebenhdhlen-Operationen)
- Prophylaxe von multiresistenten Keimen MRSA/VRE
- Prophylaxe von Entziindungen im Bereich der unteren Luftwege (reduziert Postnasal Drip)

3. Anwendungshinweise und Dosierung
Bei einem leicht nach vorne gebeugten Kopf erreicht der Spriihstoss den mittleren und unteren Nasengang, wodurch eine gréssere
Schleimhautflache erreicht und somit eine bessere Wirkung erzielt wird,

Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren:
Empfohlene Dosierung von ActiMaris® NASAL Spray: je 2 SprihstoBe in jedes Nasenloch 4—5 mal téglich
Kann in der Schwangerschaft- und Stillzeit angewendet werden.

Kleinkinder (unter 2 Jahren) und Séuglinge:

Je nach Bedarf 1-2 SpriinsttBe in jedes Nasenloch 2—3 mal tdglich

Kleinkinder und Sauglinge sollten bei der Anwendung von ActiMaris® NASAL Spray nicht auf den Riicken, sondern auf die Seite
gelegt werden. Der Kopf sollte leicht angehoben werden. Bei Kleinkindern und Sduglingen die Anwendung immer vorab mit dem
Kinderarzt abklaren

Bei stérkeren endonasalen Infekten und Schleimhautbeldgen kann ActiMaris® NASAL Spray zusammen mit ActiMaris® Wundgel
2—3 mal taglich kombiniert werden. Bei empfohlener Dosierung reicht die Inhaltsmenge von 20 ml (pro SpriihstoB 100 ) fiir eine
Therapie zwischen 7 und 10 Tagen (ca. 200 SpriihsttBe). Bei der Anwendung von ActiMaris® NASAL Spray ist eine Uberdosierung
nicht mdglich, auch keine systemische Wirkung. Die nasale Losung zerfallt nach dem Kontakt und der Reaktion mit der Schieimhaut
in Wasser, Salz und Sauerstoff. Genauso ist eine Abhangigkeit/ Gewdhnung auf die nasale Lésung nicht maglich

4. Gewebevertraglichkeit und Biokompatibilitat

ActiMaris® NASAL Spray ist zur langzeitigen (>24h) sowie wiederholten Anwendung bei irritierter Schleimhaut geeignet, da die Gewe-
bevertréglichkeit und Biokompatibilitat auch bei wiederholter bzw. mehrmaliger Anwendung nachgewiesen wurde. Die Anwendung ist
schmerzarm und wird im Allgemeinen auch von Allergikern gut vertragen.

5. Nebenwirkungen und Gegenanzeigen
Es sind bislang keine Nebenwirkungen bekannt
Kontraindikation bei Allergie auf Inhaltsstoffe (bis jetzt nicht beobachtet).

6. Wechselwirkungen

Bei korrekter Anwendung sind keine Wechselwirkungen zu erwarten, auch nicht bei notwendigen systemischen Antibiotikathera-

pien. Eine lokale Kombinationstherapie mit einem anderen endonasalen Praparat ist wegen optimaler Wirkung bei angegebenen
Indikationen nicht notwendig bzw. nicht zu empfehlen. Sollten Sie andere Préparate in Kombination anwenden wollen, konsultieren Sie
bitte zur Sicherheit Ihren Arzt.

7. Aligemeine Sicherheitshinweise
AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren! Bitte vermeiden Sie den direkten Kontakt mit geférbten Textilien, das darin enthaltene
Oxychlorit kann oxidierend bzw. bleichend wirken! Bei Kontakt mit farbigen Textilien sofort mit Wasser ausspiilen.

8. fe und i Angab

Wasser, Meersalz, Natrium Oxychlorit

Klare, farblose, basische und hypertone Meersalzldsung mit charakteristischem Geruch; enthélt Meersalz 1,2 % (Sal Maris), NaOCI 0,04 %
und HOCI 0,004 %

9. Lagerungshinweise, Haltbarkeit, Aufbrauchfrist

ActiMaris® NASAL Spray ist bei einer Raumtemperatur zwischen +5 ° und +25 °C zu lagern; der Spray ist vor direkter Sonnenbe-
strahlung und/ oder vor Hitze zu schiitzen.

Die Haltbarkeit betragt 30 Monate. Das aktuelle Verfallsdatum ist auf der Verpackung aufgedruckt.

Nach Anbruch des Sprays betrdgt die Aufbrauchfrist 3 Monate.
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Instructions for use — ActiMaris® NASAL Spray

1. Product profile

ActiMaris® NASAL Spray is a hypertonic alkaline ionised seawater solution with sea salt (1.2 %), sodium hypochlorite NaOCI (0.04 %) and
hypochlorous acid HOCI (0.004 %) and acts on a bio-physical basis. The sea salt and sodium hypochlorite create an anti-inflamma-
tory and antimicrabial effect.

ActiMaris® NASAL Spray moisturises and cleanses in interaction with the mucous membrane. ActiMaris® NASAL Spray also supports
the physiological milieu on the surface of the mucous membrane through its composition of minerals, salts and trace elements. Due
to its hypertonicity/hyperosmolarity, the solution has a decongestant effect, dissolves plaque and nasal secretions and frees nasal
breathing. Thanks to its cleansing effect and dissolving of secretions, ActiMaris® NASAL Spray improves well-being and alleviates
the typical symptoms of the above-mentioned indications. ActiMaris® NASAL Spray is both cell-friendly and antimicrobially efficient
and fast. The sea salt and sodium hypchlorite are natural preservatives and guarantee a long stability of the ActiMaris® NASAL Spray
solution

ActiMaris® NASAL Spray contains:
- no cortisone
- no xylometazoline
- no alcohol
- no antibiotic

2. Fields of application/indications
ActiMaris® NASAL Spray is suitable as an additional and supporting therapy of:
- Rhinitis/ cold/ coryza
- Influenza infections
- Acute and chronic inflammation of the nasal mucous membrane (rhinitis acuta et chronica)
- Acute and chronic sinusitis (rhinosinusitis acuta et chronica)
- Rhinitis medicamentosa after abuse of sympathomimetic nasal sprays
- Allergic rhinitis (also prophylactic)
- Tube catarrh/middle ear infections
- Post-operative (after nose and sinus surgeries)
- Prophylaxis of multi-resistant germs MRSA/VRE
- Prophylaxis of inflammation in the lower respiratory tract (reduces post-nasal drip)

3. Application instructions and dosage
If the head is bent slightly forward, the spray reaches the middle and lower nasal passage. In this way the covered surface area of the
mucous membrane is increased and a better effect is achieved

Adults and children from 2 years:
Recommended dosage of ActiMaris® NASAL Spray: 2 sprays in each nostril 4 — 5 times daily.
Can be used during pregnancy and lactation.

Toddlers (under 2 years) and infants:

1 — 2 sprays in each nostril 2 — 3 times daily as needed

Infants and toddlers should not be placed on their backs, but instead on the side when ActiMaris® NASAL Spray is applied. The head
should be lifted slightly. Always consult your paediatrician before using the product for infants and toddlers.

For more severe endonasal infections and mucous membrane coatings, ActiMaris® NASAL Spray can be combined with ActiMaris®
wound gel 2 — 3 times daily. At the recommended dosage, the content of 20 ml (100l per spray burst) is sufficient for a therapy

of between 7 and 10 days (approx. 200 spray bursts). When using ActiMaris® NASAL Spray, an overdose is not possible, nor is
there any systemic effect. The nasal solution disintegrates into water, salt and oxygen after contact and reaction with the mucous
membrane. In the same way a dependence on/habituation to the nasal solution is not possible.

4. Tissue tolerance and biocompatibility

ActiMaris® NASAL Spray is suitable for long-term (>24h) and repeated use in irritated mucous membrane processes, as tissue
tolerance and biocompatibility have been proven also with repeated or multiple applications. The application is almost painless and is
generally well tolerated by allergy sufferers.

5. Side effects and contraindications
So far, no side effects are known
Contraindication in case of allergy to ingredients (not observed so far)

6. Interactions

When used correctly, no interactions are to be expected — even with necessary systemic antibiotic therapies. A local combination
therapy with another endonasal preparation is not necessary or recommended due to its optimal effect in the stated indications.
Please consult your doctor for safety reasons, if you want to systematically use other drugs in combination.

7. General safety instructions
Keep out of the reach of children! Please avoid direct contact with coloured fabrics, as the contained sodium hypochlorite can have an
oxidising or bleaching effect! Rinse immediately with water after contact with coloured fabrics.

8. Ingredients and technical data

Water, sea salt, sodium hypochlorite.

Clear, colourless, alkaline and hypertonic sea salt solution with characteristic odour; contains 1.2 % sea salt (Sal Maris), 0.04 % NaOCl
and 0.004% HOCI.

9. Storage instructions, shelf life, period of use

ActiMaris® NASAL Spray should be stored at room temperature between +5° and +25° C. Protect the spray from direct sunlight
and/or heat.

The shelf life is 30 months. The current expiration date is printed on the packaging.

After opening the spray, the period of use is 3 months.
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