
1. IDENTIFICATION, COMPOSITION AND PURPOSE OF THE MD
1.1  DESCRIPTION AND INDICATIONS
Viscoflu® nasal spray is a medical device made from 3% 
hypertonic saline solution at controlled pH and 6% 
N-acetylcysteine. It is indicated to facilitate the fluidification and 
mechanical removal of mucus and/or muco-purulent secretions 
stagnant inside the nasal cavity (acute, subacute and slow
-resolution rhinitis; chronic and muco-crusty rhinitis; vasomotor 
rhinitis) and inside the paranasal sinuses (acute and chronic 
sinusitis), improving the symptoms and course of acute, 
subacute and chronic inflammation of the upper respiratory tract.
1.2 CONTRAINDICATIONS AND LIMITATIONS OF USE
Hypersensitivity to the active ingredients or to any of the 
excipients. Viscoflu® nasal spray is contraindicated in children 
under 2 years of age. During pregnancy and breastfeeding 
Viscoflu® nasal spray should be administered only if absolutely 
necessary and under direct medical supervision.
1.3 COMPOSITION 
One 30 ml bottle contains: N-acetylcysteine 1.8 g, sodium chloride 
0.9 g. Excipients: sodium hydroxide, sodium edetate, purified 
water.
1.4 MECHANISM OF ACTION 
Viscoflu® nasal spray acts by thinning dense and viscous mucus 
through the physical/mechanical action of its ingredients:
• bu�ered hypertonic sodium chloride solution: hypertonic 
saline solutions applied directly to respiratory mucosae draw 
water by osmosis. This increases the percentage of water in the 
mucus lining the epithelium, thinning it and thus facilitating its 
removal.
• N-acetylcysteine: acetylated amino acid cysteine variant, exerts 
a mucolytic action by direct contact with mucus. This action 
depends on presence in the molecule of sulphydryl radicals, 
which are able to break the disulfide bonds of the mucoproteins 
conferring viscosity to mucus, by depolymerizing them.

2. PACKAGING FORMAT
Solution in a 30 ml glass bottle, with vertical activator spray and 
protection cap.

3. METHOD OF USE
For correct use: remove the protection cap, tilt your head slightly 
backwards, gently place the activator into the opening of the 
nostril, press on the base of the activator using two fingers and 
spray 2-3 times in succession. Repeat the procedure in the other 
nostril. Clean the activator and replace the protection cap. Shake 
well before use. 
3.1 DOSE, METHOD AND TIME OF ADMINISTRATION
The recommended dose is 2-3 sprays actuation in each nostril two 
to three times a day for no more than 10 days, depending on the 
clinical symptoms to be treated. This treatment can be repeated 
several times during the year, discontinuing the use of the 
product for at least 1 week between cycles. Use within 2 months 
of opening the bottle.
3.2 KNOWN SIDE EFFECTS
The high salt concentration of the solution can cause a natural 
burning sensation after spray activation; this e�ect disappears 
within a few minutes. Compliance with the leaflet instructions 
reduces the risk of side e�ects.

4. STORAGE CONDITIONS
Store at room temperature (not above 25°C) away from light and 
sources of heat. The expiry date refers to the product when 
unopened and correctly stored.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS
After spray actuation, Viscoflu nasal spray has a sulphureous 
odour which does not alter the preparation in any way. After each 
spray activation, wash the activation. It is recommended to 
replace the protection cap after use. Do not use in case of 
individual hypersensitivity or allergy to any of the ingredients of 
the product.
Prolonged use of topical products can lead to sensitisation 
e�ects; if these e�ects occur, discontinue treatment and consult 
your doctor. Keep the product out of the reach and sight of 
children. Do not use the medical device after the expiry date. Do 
not use if the packaging is damaged. Do not swallow. Do not 
spray into eyes. The use of the same bottle by more than one 
people can facilitate the transmission of infections.

6. DISPOSAL
When expired or requiring disposal, the device must be handled 
according to the waste management regulations of the relevant 
Local Authority. In any case, dispose of the product and its 
packaging responsibly.
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يحُفظ بعيدًا عن متناول ا��طفال

كيبة والغرض منه ١- التعريف بالدواء وال��
١-١ الوصف ودواعي ا�ستعمال

� مُحــ�� مــن محلــول ملحــي مفــرط  بخــاخ ا��نــف فيســكوفلو® هــو بخــاخ طــ��
. يسُتخدم لتسهيل  � � درجة حموضة مُنظمة و٦٪ إن-أسيتيل سيست��

�� ٪ ٣ � ك�� التوتر ب��
اكمــة داخــل  فــرازات المخاطيــة القيحيــة الم�� إذابــة وإزالــة المخــاط و/ أو ا�¥
تجويــف ا��نــف (التهــاب ا��نــف الحــاد وتحــت الحــاد والبطــيء، التهــاب ا��غشــية 
) وداخــل الجيــوب  �

المخاطيــة القµ́يــة المزمــن، التهــاب ا��نــف الحــر�² الوعــا±�
� ا��عــراض  المجــاورة ل·�نــف (التهــاب الجيــوب ا��نفيــة الحــاد والمزمــن)، وتحســ��

� الجهاز التنف�º العلوي.
� حا�ت ا�لتهاب الحاد وتحت الحاد والمزمن ��

��

١-٢ موانع ا�ستعمال
 الحساســية المفرطــة للمكونــات الفعالــة أو ��ي مــادة مــن المــواد غــ�� الفعالــة 
(الســواغات). يحُظَــر اســتخدام بخــاخ ا��نــف فيســكوفلو® ل·�طفــال الذيــن تقــل 
، كما يحُظَر اســتخدام بخاخ ا��نف فيســكوفلو® أثناء الحمل  � أعمارهــم عــن عامــ��
 � ورة القصــوى وتحــت إÁ́اف طــ�� � حــا�ت الــ��

والرضاعــة الطبيعيــة إ� ��
.Á́مبا

كيبة ١-٣ ال��
� ١٫٨ جــم، كلوريد  تحتــوي زجاجــة واحــدة بحجم ٣٠ مل عÉ: إن-أســيتيل سيســت��
الصوديــوم ٠٫٩ جــم. المكونــات: هيدروكســيد الصوديــوم، إيديتــات الصوديوم، 

ماء نقي.

١-٤ آلية المفعول
يعمــل بخــاخ ا��نــف فيســكوفلو® عــÉ زيــادة ســيولة المخــاط الكثيــف واللــزج من 

يائية/ ا�Ðلية لمكوناته: � خ·ل الحركة الف��
• محلــول كلوريــد الصوديــوم المخفــف المفــرط التوتــر: تســاعد المحاليــل 
 �
ــود �� ــاط الموج ــÉ المخ ــاÁ́ةً ع ــتخدم مب � تسُ

ــ�� ــر ال ــة التوت ــة المفرط الملحي
 �
� شــفط المــاء بالتناضــح، يزيــد هــذا ا��مــر مــن نســبة المــاء ��

�� �ºالجهــاز التنفــ
ل إزالته. Öالمخاط المبطن ل·�غشية، ويخففه ومن ثم يسه

 ، �
ــ�� � ا��مي : وهــو أحــد أشــكال حمــض أســيتيل سيســت�� � • إن-أســيتيل سيســت��

ــد  ــاÁ́. يعتم ــق م·مســته بشــكل مب ــن طري ــا للمخــاط ع ــه مُذيبً ــل بوصف ويعم
هــذا المفعــول عــÉ الوصــول إÜ جــزيء جــذور الســلفهيدريل الــذي يســتطيع 
� تمنــح اللزوجــة للمخــاط، 

وتينــات المخاطيــة الــ�� يتيــد ال�� � ك��
كــµ روابــط ثــا±�

وذلك عن طريق إزالة بلمرتها.

٢- شكل العبوة
� قنينة زجاجية بحجم ٣٠ مل مزودة ببخاخ مُحفز وغطاء واقٍ.

محلول ��

٣- طريقة ا�ستخدام
، وقــم بإمالــة رأســك إÜ الخلــف  �

ل·ســتخدام الصحيــح: أزل الغطــاء الــوا��
ــدة  ــÉ قاع ــط ع ــف، واضغ ــة ا��ن � فتح

ــق �� ــز برف ــاخ المُحف ــً·، وضــع البخ قلي
� إÜ ثــ·ث مــرات متتاليــة. أعــد نفــس  ، ورش مرتــ�� � البخــاخ باســتخدام إصبعــ��
. رج العبــوة  �

� فتحــة ا��نــف ا��خــرى. نظــف البخــاخ وأعــد الغطــاء الــوا��
ا�¥جــراء ��

جيدًا قبل ا�ستخدام.

٣-١ الجرعة وطريقة ا�ستخدام
ا  æث·ث مــرات يومي Üإ � � كل فتحة أنــف مرت��

الجرعــة المــوè بهــا هــي ٢-٣ بخــات ��
� يلــزم 

لمــدة � تزيــد عــÉ ١٠ أيــام، وهــذا يتوقــف عــÉ ا��عــراض الµيريــة الــ��
ع·جهــا. يمكــن تكــرار تنــاول هــذا العــ·ج عــدة مــرات خــ·ل العــام، مــع وقــف 
 �
� كل دورة وأخــرى. يسُــتخدم �� اســتخدام المنتــج لمــدة أســبوع عــÉ ا��قــل بــ��

غضون شهرين من تاريخ فتح الزجاجة.

٣-٢ ا��ثار الجانبية المعروفة:
� المحلــول إحساسًــا طبيعيًــا بالحرقــة بعــد 

�� �Üالملــح العــا � يمكــن أن يســبب تركــ��
ــات  ــال لتعليم ــل ا�متث ــق. يقل ــ�� خــ·ل بضــع دقائ ــذا التأث ــي ه ــرش، ويختف ال

صابة با�Ðثار الجانبية. النµ́ة الدوائية من خطر ا�¥

وط التخزين �� -٤
� درجــة حــرارة الغرفــة (بحيــث � تزيــد عــÉ ٢٥ درجــة مئويــة) بعيــدًا عــن 

يحفــظ ��
ــال  � ح

ــج �� ــة إÜ المنت ــاء الص·حي ــخ انته ــ�� تاري ــرارة. يش ــادر الح الضــوء ومص
عدم فتحه وعند تخزينه بشكل صحيح.

٥- التحذيرات وا�حتياطات
يتيــة و� يغــ��  بعــد تشــغيل البخــاخ، يكــون بخــاخ ا��نــف فيســكوفلو ذا رائحــة ك��
طــ·ق. قــم بتنظيــف البخــاخ المُحفــز بعــد  هــذا مــن فاعليــة المســتح�� عــÉ ا�¥
� بعــد ا�ســتخدام. يحُظــر 

كل رشــة. يـُـوè بإعــادة وضــع الغطــاء الــوا��
يò من مكونات المنتج.

� حالة فرط التحسس أو الحساسية ��
ا�ستعمال ��

ــس. إذا  óالتحس Üة طويلــة إ يمكــن أن يــؤدي اســتخدام المنتجــات الموضعيــة لفــ��
حــدث ذلــك، فأوقــف العــ·ج عــÉ الفــور واســتµ́ طبيبــك. يحُفَــظ بعيــدًا عــن 
� بعــد انتهــاء تاريــخ  متنــاول ومرمــى نظــر ا��طفــال. � تســتخدم البخــاخ الطــ��
الص·حيــة. � تســتخدم المنتــج إذا كانــت العبــوة تالفــة. تجنــب ابت·عــه. تجنــب 
. يمكــن أن يــؤدي اســتخدام الزجاجــة نفســها مــن قبــل أكــ́�  � رشــه داخــل العينــ��

من شخص إÜ سهولة انتقال العدوى.

٦- كيفية التخلص من العبوة
� التخلــص مــن المنتــج، يجــب التعامــل مــع 

عنــد انتهــاء الص·حيــة أو الرغبــة ��
� تضعهــا الســلطة المحليــة 

ــا للوائــح الخاصــة بــإدارة النفايــات الــ�� البخــاخ طبقً
المعنية. وعÉ أي حال، تخلص من المنتج وعبوته بشكل مسؤول.
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فيسكوفلو®
بخاخ ل¦¥نف

 ٣٪ كلوريد الصوديوم
« ¬̄ ٦٪ إن-أسيتيل سيست

مزيل ل¦حتقان ومذيب للمخاط

زجاجة ٣٠ مل مزودة ببخاخ مُحفز وغطاء واقٍ

فارما �ين ذ.م.م
 ، �

تا±�  ٢ شارع ب��
٢٠١٥٤ مي·نو، إيطاليا


