UPUTSTVO ZA PACIJENTA
NAZOPASS 

0,25 mg/ml, 

kapi za nos, rastvor
oksimetazolin


Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da ga pažljivo koristite da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate
-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu
- Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje posle sedam dana morate se obratiti svom ljekaru

-  Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da to kažete svom ljekaru ili farmaceutu.  

Uputstvo sadrži:

Šta je Nazopass i za šta se koristi

Prije nego počnete upotrebljavati Nazopass 
Kako upotrebljavati Nazopass 
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati Nazopass 
Dodatne informacije

1.  ŠTA JE NAZOPASS I ZA ŠTA SE KORISTI

Aktivna supstanca lijeka je oksimetazolin hidrohlorid, nazalni dekongestiv koji smanjuje zapušenost nosa tako što izaziva vazokonstrikciju krvnih sudova nosa, smanjuje otok nazalne sluznice i sekreciju iz nosa. Na taj način olakšava disanje na nos i ublažava propratne simptome prehlade.

Oksimetazolin ima antiinflamatorno i antioksidativno dejstvo i takođe antivirusni efekat protiv ozbiljnih virusa koji primarno izazivaju respiratorne bolesti. Koristi se u terapiji:

akutnog rinitisa,

alergijskog rinitisa,

rino-sinuzitisa,

upale srednjeg uha (otitis media) – omogućavajući poboljšanje funkcije Eustahijeve tube.
2.  PRIJE NEGO POČNETE UPOTREBLJAVATI NAZOPASS
Nemojte upotrebljavati Nazopass:

ako ste alergični (preosjetljivi) na oksimetazolin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (navedenih u odjeljku 6);

ako imate upalu kože ili upaljenu i oštećenu sluznicu nozdrva uključujući suvu nosnu sluzokožu sa ili bez krusti.
Nazopass 0,25 mg/ml, kapi za nos nisu namijenjene djeci mlađoj od 2 godine.

Budite oprezni s lijekom Nazopass
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Nazopass ako:

Imate glaukom uskog ugla (povećani očni pritisak);
Imate kardiovaskularne bolesti (koronarna bolest) ili visok krvni pritisak - (hipertenzija);

Imate metaboličku bolest (hipertireoza, dijabetes, porfirija);

Imate feohromocitom (tumor nadbubrežne žlijezde);
Imate uvećanje prostate;
Uzimate inhibitore monoamino-oksidaze (MAO) ili ste ih primjenjivali u posljednje dvije nedjelje-lijekovi koji se koriste za liječenje depresije.

Kao i kod svih lokalnih dekongestiva kontinuirana upotreba se ne preporučuje duže od 7 dana.
Uzimanje drugih lijekova s lijekom Nazopass
Molimo Vas obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.
Posebno je važno ukoliko uzimate neke od sljedećih lijekova:

Inhibitori monoamino oksidaze (MAO I) -lijekovi koji se koriste za liječenje depresije,
Triciklični antidepresivi- lijekovi koji se koriste za liječenje depresije,
Antihipertenzivni lijekovi koji se koriste u terapiji visokog krvog pritiska (hipertenzija).
Ne preporučuje se istovremena upotreba zbog povećanog rizika od hipertenzije.

Trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego počnete koristiti bilo koji lijek!

Upotreba oksimetazolina nije povezana sa rizikom pojave spontanog pobačaja, ali bi trebalo da se konsultujete sa Vašim ljekarem za procjenu koristi-rizika. Doza ne smije biti veća od preporučene zato što može smanjiti placentalnu perfuziju. 

Ne smije se upotrebljavati tokom dojenja.
Upravljanje vozilima i mašinama

Nema efekata na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama ukoliko se koristi preporučena doza lijeka. Produžena upotreba doza viših od preporučenih može izazvati sistemske efekte na kardiovaskularni sistem i CNS i mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Nazopass
Nazopass 0,25 mg/ml kapi za nos, rastvor, sadrži benzalkonijum hlorid koji djeluje kao iritans i može izazvati iritaciju kože.
3.   KAKO UPOTREBLJAVATI  NAZOPASS
Uvek upotrebljavajte ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako su Vam preporucili Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se s Vašim ljekarom ili farmaceutom.
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Otvorite zatvarač bočice, skinite sigurnosni prsten, ponovo zatvorite jakim pritiskom da bi se otvorila kapaljka.
Način primjene
Preporučena doza je:

Djeca od 2 do 6 godina:

1-2 kapi sipati u svaku nozdrvu ne više od 2 do 3 puta na dan.

Nagnite glavu unazad prilikom primjene lijeka i normalno dišite.

Nazopass kapi za nos u preporučenim dozama ne bi trebalo da koristite više od 7 dana.

Ukoliko se simptomi ne povlače treba da se posavjetujete sa Vašim ljekarem koji Vam može propisati produženu terapiju.
Ako upotrebite više Nazopass nego što ste trebali

Ako ste uzeli više lijeka nego što je potrebno, odmah kontaktirajte ljekara ili farmaceuta.

U slučaju namjerne ili slučajne pretjerane upotrebe lijeka mogu se javiti znaci predoziranja.

Simptomi predoziranja mogu biti: midrijaza (širenje zjenice), mučnina, cijanoza (plava obojenost kože ili mukoznih membrana), povišena temperatura, konvulzije, tahikardija, srčana aritmija, srčani zastoj, hipertenzija (visok krvni pritisak), edem pluća, dispneja, psihički poremećaji. 

Mogu se javiti i simptomi centralnog nervnog sistema kao sto su nesanica, smanjena tjelesna temperatura, bradikardija, šok kao što je hipotenzija (smanjen krvni pritisak), apneja i gubitak svjesti.

Tretman predoziranja uključuje primjenu aktivnog uglja (adsorbens), natrijum sulfata (laksativ) ili zahtjeva lavažu želuca i terapiju kiseonikom i ako je neophodno lijekove za terapiju visokog krvog pritiska, smanjenje tjelesne temperature ili konvulzija.
Ako ste zaboravili upotrijebiti Nazopass
U slučaju da ste zaboravili upotrijebiti Vaš lijek nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste propustili. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom Nazopass, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi  lijekovi, Nazopass može izazvati neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svih ljudi. 

Terapijske doze Nazopass 0,25 mg/ml, kapi za nos se dobro podnose.

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1 od 10 korisnika): osjećaj gorenja i suvoća nosne sluznice, kijavica.
Manje česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 100 korisnika): Ozbiljan otok nosne sluznice, krvarenje iz nosa, reakcije preosjetljivosti (angioedem, osip, svrab). 

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 1000 korisnika): palpitacije, tahikardija, hipertenzija.

Vrlo rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10000 korisnika): nemir, nesanica, umor (pospanost, sedacija), glavobolja, halucinacije i konvulzije (uglavnom kod djece), aritmija, apnea kod mlađe djece i novoronđenčadi.

Benzalkonijum hlorid može izazvati lokalne reakcije kože.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5.   KAKO ČUVATI NAZOPASS
Nazopass morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Nazopass se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti. 
Ovaj lijek se može koristiti 1 mjesec nakon otvaranja ako se čuva na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju zaštićeno od svjetlosti.
Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode.  Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta Nazopass sadrži
Aktivna supstanca je oksimetazolin-hidrohlorid.
Jedan ml rastvora sadrži 0,25 mg oksimetazolin-hidrohlorida.
Jedna kap (0,04 ml) sadrži 0,01 mg oksimetazolin-hidrohlorida.

Pomoćne supstance su: natrijum citrat; limunska kiselina, monohidrat; dinatrijum edetat; benzalkonijum hlorid; glicerol i voda za injekcije.

Kako Nazopass izgleda i sadržaj pakovanja

Nazopass 0,25 mg/ml kapi za nos je bistar, bezbojan rastvor.

10 ml rastvora je pakovan u plastičnu bočicu sa zatvaračem.

Kartonska kutija sadrži jednu bočicu sa 10 ml rastvora,  uz priloženo uputstvo.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvođač

Alkaloid AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski 12




1000 Skopje, Republika Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka

Alkaloid AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski 12




1000 Skopje, Republika Makedonija

Nosioc dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka 

Alkaloid d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak br. 4b, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

NAZOPASS 0,25 mg/ml, kapi za nos, rastvor, 10 ml: 04-07.3-1-177/17 od 01.03.2018.
Datum revizije uputstva
Mart, 2018 g.
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