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Erogatore nasale a getto senza gas
Flacone da 20 ml

COMPOSIZIONE
Tocoferolo acetato (20mg / erogazione), Trigliceride a media catena.

| I FABBRICANTE

PANIN S.R.L., Viale della Scienza 24 - 45100 Rovigo (ITALIA)
CONCESSIONARIO PER LA VENDITA

HULKA S.R.L., Viale della Scienza, 26 - 45100 Rovigo (ITALIA)
IN QUALI CASI SI UTILIZZA QUESTO DISPOSITIVO

FILME NASALE & un olio a base di Tocoferolo Acetato (Vitamina E) che forma un film protettivo
favorendo il ripristino della normale idratazione della superficie nasale nei soggetti che presentano
sensazioni di fastidio, bruciore, prurito, arrossamento, irritazione, conseguenti ad una secrezione
nasale scarsa o assente indotta da fattori esterni quali: stress fisici, chimici, ambientali, menopausa,
a seguito di interventi chirurgici, medicazioni topiche o per uso di lavaggi nasali. Indicato per
I'idratazione della mucosa nasale nei soggetti con rinite atrofica. Forma una barriera protettiva
a livello della mucosa nasale che puo contribuire ad attenuare i sintomi della rinite allergica.

FREQUENZA E QUANDO IL PRODOTTO DEVE ESSERE APPLICATO
Effettuare 2 erogazioni in ogni narice almeno 2 volte al giorno per ripristinare la normale idratazione
della mucosa.
In caso di rinite atrofica erogare 2 spruzzi in ogni narice 3 volte al giorno per almeno 3 mesi per
favorire il trofismo della mucosa nasale.
In caso di rinite allergica, per tutto il periodo di presenza degli allergeni, erogare 2 spruzzi in ogni
narice almeno 3 volte al giorno o pit frequentemente se necessario (fino a 6 volte).
CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilita ai componenti.
AVVERTENZE
Non inspirare durante I’erogazione. Non sono disponibili dati clinici adeguati relativi all’'uso in bambini
e adolescenti. Si raccomanda |'uso solo dopo aver consultato il medico.
TENERE FUORI DALLA PORTATA DEI BAMBINI.
INTERAZIONI CON FARMACI ED ALTRE INTERAZIONI
Non sono note interazioni con altri farmaci o prodotti usati sulla mucosa nasale. In caso di applicazione
di piu prodotti lasciare un intervallo di almeno 5 minuti tra un prodotto e I'altro.
COME UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO
rimuovere il cappuccio di protezione
al primo utilizzo pompare a vuoto 5 volte per ottenere la fuoriuscita del prodotto
introdurre I’erogatore nella narice mantenendo il capo in posizione verticale
premere I'erogatore mantenendo il flacone in posizione verticale
ripetere I'operazione nell’altra narice
MODO E VIA DI SOMMINISTRAZIONE
Uso topico nasale.
EFFETTI INDESIDERATI
Sebbene FILME NASALE sia molto ben tollerato, occasionalmente possono verificarsi casi di bruciore,
irritazione, fenomeni di tipo allergico, rossore e gonfiore nel sito di applicazione.
In questi casi interrompere I’'uso del prodotto e consultare il medico. Se uno qualsiasi degli effetti
indesiderati si aggrava, o se si nota la comparsa di un qualsiasi effetto indesiderato non elencato
in questo foglio illustrativo, informare il medico o il farmacista.
CONSERVAZIONE DEL DISPOSITIVO
NON UTILIZZARE OLTRE LA DATA DI SCADENZA INDICATA SIA SULLA CONFEZIONE INTERNA CHE
SU QUELLA ESTERNA. CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.

DISPOSITIVO MEDICO.
DOPO L'USO, ELIMINARE SECONDO LE NORME NAZIONALI VIGENTI. NON DISPERDERE

C€0051

Testato al Nichel (< 1 ppm)
e al Glutine (< 10 ppm)
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INDICAZIONI PER LA RACCOLTA DIFFERENZIATA: eco.panin.it
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ibgasfreie Nasenpflege
20 ml Flakon

ZUSAMMENSETZUNG
Tocopherolacetat (20mg / Spriihstoss), Mittelkettige Triglyceride.

HERSTELLER
PANIN S.R.L., Viale della Scienza 24 - 45100 Rovigo (ITALY)

VERTRIEB UBER
HULKA S.R.L., Viale della Scienza, 26 - 45100 Rovigo (ITALY)

WANN WIRD DIESES MEDIZINPRODUKT ANGENWENDET?

FILME NASALE ist ein Ol auf der Basis von Tocopherolacetat (Vitamin E), welches einen schiitzenden
Film auf der Nasenschleimhautoberflache bildet, wahrend die normale Hydratation der Nasen-
schleimhdute unterstitzt wird. Bei Personen mit allgemeinen Missempfinden, Brennen, Juckreiz,
Rotungen und Irritationen, ausgelost durch eine durch duBere Einfliisse hervorgerufene verminderte
oder fehlende Nasensekretion oder aufgrund von: physischem Stress, chemischen Schadstoffen oder
anderen Umwelteinflissen, Menopause, nach chirurgischen Eingriffen, topischen Medikationen
oder nach der Anwendung von Nasenspiilungen. Empfohlen zur Befeuchtung der Nasenschleimhaute
bei Personen mit atrophischer Rhinitis. Bildet eine schiitzende Barriere auf der Ebene der Nasen-
schleimhaut, welche dazu beitragen kann, die Symptome der allergischen Rhinitis zu mindern.

HAUFIGKEIT UND WANN DAS PRODUKT ANGEWENDET WERDEN SOLL

Um die normale Hydratation der Nasenschleimhaut wiederherzustellen, mindestens 2 x taglich zwei
Spritzer in jede Naseno6ffnung geben. Bei der atrophischen Rhinitis zwei Spritzer 3 x téaglich in jede
Nasenoffnung tiber mindestens 3 Monate, um den Trophismus der Nasenschleimhaut zu unterstitzen.
Bei der allergischen Rhinitis Anwendung tiber die gesamte Dauer der Allergenbelastung: mindestens
zwei Spritzer 3 x taglich in jede Nasendffnung, zu erhéhen bei Bedarf (bis zu 6 mal).

GEGENANZEIGEN
Uberempfindlichkeit gegen die einzelnen Bestandteile.

Nickel (< 1 ppm) und
Gluten (< 10 ppm) getestet

Wihrend der Anwendung nicht einatmen. Es liegen keine ausreichenden klinischen Daten zur Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen vor. Die Anwendung soll nur nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.
AUSSERHALB DER REICHWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN.

INTERAKTIONEN MIT MEDIKAMENTEN ODER ANDERE WECHSELWIRKUNGEN
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Anwendung auf der Nasenschleimhaut bekannt. Bei der gleichzeitigen Anwendung von mehreren
Produkten einen zeitlichen Abstand von 5 Minuten zwischen den einzelnen Produkten einhalten.

WIE WIRD DIESES PRODUKT ANGEWENDET?

1. Schutzkappe vom Nasenstiick abnehmen

2. Beim erstmaligen Gebrauch bis zu 5 x pumpen bis zum Austritt des Produktes
3. Bei aufrechter Kopfhaltung das Nasenstiick in die Naseno6ffnung fithren

4. Halten Sie die Flasche senkrecht und driicken Sie auf den Spriihkopf

5. Wiederholen Sie den Vorgang in der anderen Nasenoffnung

ART UND WEISE DER ANWENDUNG
Zur topischen Anwendung auf der Nasenschleimhaut.
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Auch wenn FILME NASALE sehr gut vertragen wird, kann es gelegentlich zu Féllen von Brennen,
Irritationen, allergiedhnlichen Erscheinungen, Rétungen und Schwellungen auf der Anwendungs-
stelle kommen. In solchen Féllen die Anwendung des Produktes unterbrechen und einen Arzt
konsultieren. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

AUFBEWAHRUNG DES MEDIZINPRODUKTES

NICHT UBER DAS AUF DER INTERNEN UND AUSSEREN PACKUNG ANGEGEBENE VERFALLSDATUM
ANWENDEN. AUFBEWAHRUNG BEI ZIMMERTEMPERATUR.

MEDIZINPRODUKT. NACH GEBRAUCH, BESEITIGEN SIE GEMASS DEN GELTENDEN NATIONALEN

VORSCHRIFTEN. FREISETZUNG IN DIE UMWELT VERMEIDEN. C € 0051

Europdisches Patent

CONTAINS NO AROMA

NO COLOURANT
NO PRESERVATIVES
NO ESSENTIAL OILS

Nickel (< 1 ppm) and
Gluten (< 10 ppm) tested

< filme Nasale

EN oil for the nasal mucosa
Nasal care pump contains no gas
20ml /0.70 FL. OZ. bottle
COMPOSITION
Tocopherol acetate (20mg / dispensed), Medium-chain triglycerides.
MANUFACTURER
PANIN S.R.L., Viale della Scienza 24 - 45100 Rovigo (ITALY)
EXCLUSIVE SALES LICENSEE FOR ITALY
HULKA S.R.L., Viale della Scienza, 26 - 45100 Rovigo (ITALY)
WHEN SHOULD FILME NASALE BE USED

FILME NASALE is Tocopherol Acetate (oil base Vitamin E), which forms a protective film.

It helps to restore the normal hydration of the nasal surface in individuals with discomfort such
as burning, itching, reddening, irritation or nasal discharge resulting from insufficient or absent
nasal secretion, induced by external factors: such as physical stress, chemicals, environmental,
menopause, following surgical intervention, topical medication or nasal wash. Indicated for the
hydration of the nasal mucosa in subjects with atrophic rhinitis. It creates a protective barrier on
the nasal mucosa that can assist to alleviate the symptoms of allergic rhinitis.

FREQUENCY AND WHEN THE PRODUCT IS TO BE APPLIED
Pump 2 squirts into each nostril at least twice a day to restore normal hydration of the mucosa.
In case of atrophic rhinitis, dispense 2 squirts into each nostril 3 times a day for at least 3 months
to promote trophism of the nasal mucosa. During seasonal allergic rhinitis in particular when
allergens are present, 2 squirts in each nostril at least 3 times a day as often as required (up to 6
).

CONTRAINDICATIONS
Hypersensitive towards the components.

WARNING
Do not inhale when dispensing. No adequate clinical data exist on the use in children and adolescents.
Itis recommended to consult your doctor before use.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

INTERACTION WITH MEDICINES AND OTHER INTERACTIONS
There are no known interactions with other medicines or products used on nasal mucosa.
In the case of application of more than one product leave an interval of at least 5 minutes between
each product.

HOW TO USE THIS DEVICE

1. Remove protective cap

2. Before using the first time, prime pump by depressing 5 times

3. Place tip of nozzle just past nasal opening, in a vertical position

4. While inside nasal opening, slightly angle nozzle outward and pump
5. Repeat the process in the other nostril

METHOD AND ROUTE OF ADMINISTERING
For topical nasal use.

SIDE EFFECTS

Although FILME NASALE is extremely tolerable, in some rare cases it may cause a stinging effect,
irritation, allergic reaction, reddening and swelling in the area of application.

If this occurs discontinue use and consult a doctor. If any of the side effects gets serious, or if you
notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or pharmacist.

STORAGE OF THE MEDICAL DEVICE
DO NOT USE AFTER THE INDICATED EXPIRY DATE ON THE INNER PACKAGING OR ON THE OUTER
PACKAGING. STORE AT ROOM TEMPERATURE.

MEDICAL DEVICE.
AFTER USE, DISPOSE OF IN ACCORDANCE WITH YOUR NATIONAL LEGISLATION.

DO NOT DISPERSE IN THE ENVIRONMENT. C E 0051

European patent
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SANS AROME

SANS COLORANT
SANS CONSERVATEUR
SANS HUILE ESSENTIELLE

FR Huile pour muqueuse nasale

Flacon de 20 mi et au Gluten (< 10 ppm)
COMPOSITION
Tocophérol Acétate (20mg / pulverisation), Triglycéride a chaine moyenne.

FABRICANT

PANIN S.R.L., Viale della Scienza 24 - 45100 Rovigo (ITALIE)
DISTRIBUTEUR POUR LA FRANCE

ALPHA-DISPOMED, 89 chemin des cigales-06370 Mouans Sartoux-France

QU’EST CE QUE FILME NASALE ET DANS QUEL CAS L'UTILISER?

FILME NASALE est une huile a base de Tocophérol Acétate (Vitamine E) qui forme un film protecteur,
persistant et homogéne. FILME NASALE favorise lareprise de I’hydratation normale de la surface
nasale chez les personnes présentant des sensations de brllure, de démangeaisons, de rougeurs,
ou d’irritations. Symptémes dus a une sécrétion nasale insuffisante ou absente induits par des
facteurs externes tels que: le stress physique ou chimique, I’environnement, la ménopause, ou a
la suite d’interventions chirurgicales, ou médicales.

FILME NASALE convient pour I’hydratation de la muqueuse nasale chez les sujets atteints de rhinite
atrophique. Il forme une barriére protectrice au niveau de la muqueuse nasale qui peut aider a
soulager les symptémes de la rhinite allergique.

FREQUENCE D’UTILISATION ET QUAND FILME NASALE DOIT ETRE APPLIQUE
En cas de rhinite atrophique 2 pulvérisations nasales 3 fois par jour pendant 3 mois.
En cas de rhinite allergique 2 pulvérisations nasales plusieurs fois par jour.
Appliquer Filme Nasale 3 fois par jour pendant 3 mois. En cas de rhinite allergique appliquer rapidement
apres le contact avec I'allergene.
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité individuelle a I'un des composants du produit.
AVERTISSEMENT

Ne pas inspirer durant la pulvérisation nasale. En I'absence de données cliniques sur |'utilisation
du FILME NASALE chez les enfants et adolescents il est recommandé de prendre un avis médical.
NE PAS LAISSER A PORTER DES ENFANTS.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES PRODUITS
Les interactions avec d’autres produits a utiliser sur la muqueuse nasale ne sont pas connues.

Il est conseillé en cas d’application d’autres produits de laisser un intervalle de 5 minutes entre chaque
produit.
COMMENT UTILISER LE FILME NASALE
1. Retirez le capuchon de protection
2. Lors de la premiére utilisation actionner la pompe 5 fois environ pour faire sortir le produit
3. Introduire la canule dans la narine en la maintenant en position verticale
4. Appuyez sur la canule en maintenant le flacon en position verticale
5. Répétez I'opération sur l'autre narine

MODE ET VOIE D’ADMINISTRATION
Pulverisation nasale. Usage topique.
EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

Filme Nasale est trés bien toléré. Occasionnellement, vous pouvez voir apparaitre des démangeaisons,
des rougeurs, des irritations, ou des phénomeénes de type allergique sur la surface d’application du
produit. Interrompre |'utilisation du produit et consulter votre médecin ou pharmacien. Si I'un des
effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette
notice, informez votre médecin ou votre pharmacien.

DATE DE PEREMPTION ET DUREE DE CONSERVATION

NE PAS UTILISER LE PRODUIT APRES LA DATE DE PEREMPTION FIGURANT SOIT SUR LEMBALLAGE
INTERNE QUE SUR CELUI EXTERNE. CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE.

DISPOSITIF MEDICAL. APRES UTILISATION, ELIMINER CONFORMEMENT AUX REGLEMENTATIONS
NATIONALE EN VIGUEUR. NE PAS DISPERSER LE PRODUIT DANS L'ENVIRONNEMENT.

Brevet Européen c € 0051
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INFO TRI EMBALLAGES (France): eco.panin.it

SIN AROMAS

Testado Ipara el Niquel (< 1 ppm)
y el Gluten (< 10 ppm)

ES Aceite para la mucosa nasal
Aplicador nasal a chorro, sin gas

Frasco de 20 ml
COMPOSICION
Tocoferol acetato (20mg / dispensacién), Triglicéridos de cadena media.
FABRICANTE
PANIN S.R.L., Viale della Scienza 24 - 45100 Rovigo (ITALIA)
DISTRIBUIDOR PARA LA VENTA
HULKA S.R.L., Viale della Scienza, 26 - 45100 Rovigo (ITALIA)
EN QUE CASOS SE UTILIZA ESTE PRODUCTO SANITARIO

E

pacientes que manifiestan molestias, escozor, picor, enrojecimiento e irritacion cuya causa es una
insuficiente o inexistente secrecion nasal, inducida por factores externos tales como: estrés fisico,

los sintomas de la rinitis alérgica.

FRECUENCIA DE USO Y CUANDO DEBE APLICARSE EL PRODUCTO SANITARIO
Efectuar dos pulverizaciones en cada fosa nasal al menos dos veces al dia para restaurar el nivel
normal de hidratacién de la mucosa. En caso de rinitis atrdfica, efectuar dos pulverizaciones en
cada fosa nasal tres veces al dia durante al menos tres meses para restaurar el trofismo de la
mucosa nasal. En caso de rinitis alérgica, durante todo el periodo de presencia de alérgenos, efectuar
dos pulverizaciones en cada fosa nasal al menos tres veces al dia y aumentar segln necesidad
(hasta seis veces).

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los componentes.
ADVERTENCIAS

No inhalar durante las aplicaciones. No se disponde de datos clinicos adecuados sobre el uso en
nifios y adolescentes. Se recomienda el uso solo después de consultar a su médico.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONTRAINDICACIONES CON FARMACOS Y OTRAS CONTRAINDICACIONES

No se han manifestado contraindicaciones con otros farmacos o productos que se usan en la
mucosa nasal. En caso de aplicacion de otros productos déjese pasar al menos cinco minutos entre
la aplicacién de uno y otro producto.

COMO UTILIZAR ESTE PRODUCTO SANITARIO

1. Quitar el tapdn de proteccién

2. En el primer uso, pulsar el aplicador al aire cinco veces para que el producto salga
3. Introducir el aplicador en la fosa nasal manteniendo la cabeza en posicidn vertical
4. Pulsar el aplicador manteniendo el frasco en posicidn vertical

5. Repetir la operacion en la otra fosa nasal

MODO Y VIA DE APLICACION

EFECTOS SECUNDARIOS

Aunque FILME NASALE se tolera muy bien, a veces pueden presentarse casos de escozor, irritacion,
fendmenos de tipo alérgico, rojeces e hinchazén en el lugar de aplicacidn. En estos casos, hay que
interrumpir el uso del producto y consultar al médico. Si alguno de los efectos adversos se agrava,
o si nota cualquier efecto secundario no mencionado en este prospecto, consulte a su médico o
farmacéutico.

CONSERVACION DEL PRODUCTO SANITARIO
NO UTILIZAR TRAS LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA TANTO EN EL FRASCO INTERNO COMO EN

LA CAJA EXTERNA. CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

PRODUCTO SANITARIO. DESPUES DEL USO, ELIMINAR SEGUN LAS NORMAS
NACIONALES VIGENTES. NO DISPERSAR EN EL AMBIENTE.
Patente Europea

FARA AROME
FARA COLORANTI

FARA CONSERVANTI
ARA ULEIURI ESENTIALE

Testat pentru Nichel (< 1 ppm)
si Gluten (< 10 ppm)

< filme Nasale

RO ulei pentru mucoasa nazald
Irigator nazal cu jet, fard gaz
Flacon de 20 ml /0.70 FL. OZ.
COMPOZITIE
Tocopherol acetate (20mg / aplicare), Medium-chain triglycerides.
M PRODUCATOR
PANIN S.R.L., Viale della Scienza 24 - 45100 Rovigo (Italy)
DISTRIBUITOR IN ROMANIA
IULIUS PHARMA S.R.L., BD. MIRCEA VODA NR. 40, BL. M11, AP. 15, BUCURESTI, SECTOR 3
INDICATII DE UTILIZARE

FILME NASALE este acetat de tocoferol (vitamina E), care formeaza o peliculd protectoare.

Acesta ajuta la restabilirea hidratarii normale a suprafetei nazale la persoanele cu disconfort nazal,
cum ar fi senzatie de arsura, mancarime, inrosire, iritatie sau secretie nazald insuficientda sau
absenta, indusa de factori externi, cum ar fi stresul fizic, produse chimice, de mediu, menopauza,
interventii chirurgicale, medicatie topicd sau spdlaturi nazale. Indicat pentru hidratarea mucoasei
nazale la pacientii cu rinitd atroficd. Creeaza o bariera protectoare asupra mucoasei nazale, care
ajutd la ameliorarea simptomelor rinitei alergice.

FRECVENTA S| MOD DE UTILIZARE

Cate 2 jeturi in fiecare nara cel putin de doua ori pe zi, pentru a restabili hidratarea normala
a mucoasei. In cazul rinitei atrofice, aplicati cate 2 jeturi in fiecare nara de 3 ori pe zi, timp de cel
putin 3 luni pentru a sustine trofismul mucoasei nazale. In timpul rinitei alergice sezoniere, in special
atunci cand alergenii sunt prezenti, sunt recomandate cate 2 jeturi in fiecare nard cel putin de 3 ori
pe zi, sau de cate ori este necesar (de pana la 6 ori pe zi).

CONTRAINDICATII

Hipersensibilitate la componente.

ATENTIE
Nu inhalati atunci cdnd pulverizati. Nu exista date clinice adecvate privind utilizarea la copii si
adolescenti. Se recomanda consultarea medicului inainte de utilizare.
A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.
INTERACTIUNEA CU MEDICAMENTE SI ALTE PRODUSE
Nu existd interactiuni cunoscute cu alte medicamente sau produse utilizate pe mucoasa nazald.
In cazul aplicarii mai multor produse, lasati un interval de cel putin 5 minute dupa fiecare produs.
CUM SA UTILIZATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL

1. Indepértati capacul de protectie

2. Inainte de a utiliza prima datd, pompati prin apdsare de 5 ori
3. Introduceti varful irigatorului in narg, intr-o pozitie verticald
4. Pompati mentinand irigatorul intr-o pozitie verticald

5. Repetati procedeul siin cealaltd nara

MOD DE ADMINISTRARE
Pentru uz topic nazal.
EFECTE ADVERSE

FILME NASALE, cu toate ca este extrem de bine tolerat, in unele cazuri rare, poate provoca un efect
de intepatura, iritatie, reactii alergice, inrosire si umflare in zona de aplicare.

In cazul in care acest lucru se intamplg, intrerupeti utilizarea imediat si consultati un medic.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine severa sau dacd observati reactii adverse care nu sunt
enumerate in acest prospect, va rugam anuntati medicul sau farmacistul.

DEPOZITAREA DISPOZITIVULUI MEDICA
NU UTILIZATI DUPA DATA DE EXPIRARE INSCRISA PE AMBALAJ SAU PE CUTIE.
A SE PASTRA LA TEMPERATURA CAMEREI.

DISPQZITIV MEDICAL. . ;
DUPA UTILIZARE, RECICLATI IN CONFORMITATE CU LEGISLATIA NATIONALA.

A NU SE DISPERSA IN MEDIUL INCONJURATOR. c E 0051

Brevet European



