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UPUTSTVO ZA LIJEK

Nafazol, 1 mg/ml, kapi za nos, rastvor
nafazolin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru ili farmaceutu.
 Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3-5 dana, morate se obratiti svom ljekaru.


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Nafazol i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Nafazol
1. Kako se upotrebljava lijek Nafazol
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Nafazol
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK Nafazol I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Nafazol, 1 mg/ml, kapi za nos, rastvor sadrži aktivnu supstancu nafazolin koji pripada grupi ljekova koja se naziva dekongestivi i koji djeluju tako što sužavaju krvne sudove u nosu, čime se smanjuje otok nosne sluzokože. 
Lijek Nafazol, 1 mg/ml, kapi za nos, rastvor koriste se za brzo ublažavanje simptoma zapušenog nosa kod rinitisa i rinosinuzitisa.
Lijek Nafazol, 1 mg/ml, kapi za nos, rastvor namijenjene su samo za odrasle osobe. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Nafazol

Lijek Nafazol ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na nafazolin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6);
· ako imate zapaljenje ili oštećenja nosne sluzokože ili kože oko nozdrva uključujući suvu nosnu sluzokožu sa ili bez krusti;
· ako ste imali operaciju poput „hipofizektomije” ili druge operacije prilikom koje je izložena tvrda moždanica;
· ako ste na terapiji MAO inhibitorima (ljekovi koji se koriste za liječenje depresije) ili tokom 14 dana od prestanka uzimanja ovih ljekova;
· ako imate glaukom zatvorenog ugla.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Nafazol ako: 
· uzimate ljekove koji mogu dovesti do povećanja krvnog pritiska;
· imate povišen očni pritisak;
· imate teško oboljenje srca (npr. „koronarna bolest srca“, „hipertenzija“);
· imate tumor nadbubrežne žlezde (feohromocitom);
· imate genetski uslovljenu bolest koja se karakteriše poremećajem metabolizma porfirina (porfirija);
· imate poremećaj metabolizma (npr. pojačanu funkciju štitne žlijezde, šećernu bolest);
· imate uvećanu prostatu;
· imate okluzivnu vaskularnu bolest (suženje krvnih sudova);
· kod anestezije ljekovima koji mogu pojačati osjetljivost srca na simpatomimetike (npr. trihloretilen, ciklopropan, halotan).

Ne smijete prekoračiti propisanu dozu lijeka.
Lijek ne treba koristiti duže od 5 uzastopnih dana kako ne bi došlo do povratnog dejstva, odnosno zapaljenja sluzokože nosa izazvanog lijekom. 
Ukoliko, nakon 3-5 dana simptomi i dalje traju ili ukoliko dođe do pogoršanja ili se pojave novi simptomi, prekinite primjenu lijeka i obratiti se Vašem ljekaru.
Potrebno je izbjegavati direktan kontakt s očima.

Djeca i adolescenti
Lijek Nafazol, 1 mg/ml, kapi za nos, nije namijenjen za primjenu kod djece.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova:

· MAO inhibitore, triciklične antidepresive (ljekovi koji se koriste za liječenje depresije);
· Bromokriptin (lijek koji se koristi za liječenje Parkinsonove bolesti);
· Beta blokatore, metildopu ili druge ljekove za liječenje povišenog krvnog pritiska;
· Ljekove sa potencijalno hipertenzivnim dejstvom (npr. doksapram, ergotamin, oksitocin);
· Kardiotonične glikozide.

Trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Nije sa sigurnošću utvrđeno da li se lijek Nafazol izlučuje u mlijeko majke. 

Primjena ovog lijeka tokom trudnoće i dojenja je dozvoljena samo ukoliko terapijska korist za majku prevazilazi potencijalni rizik za plod, odnosno odojče. 

Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

Uticaj lijeka Nafazol na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Pri upotrebi lijeka u skladu sa priloženim uputstvom, ne očekuje se smanjenje sposobnosti upravljanja vozilima i mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Nafazol

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Za primjenu u nos.

Odrasli
Preporučena doza je 1 do 2 kapi lijeka Nafazol, 1 mg/ml, kapi za nos, rastvora u svaku nozdrvu, na 6 do 8 sati, ali ne češće od 6 sati.

Ukoliko nakon 3-5 dana simptomi i dalje traju, treba prekinuti primjenu lijeka i obratiti se ljekaru.

Lijek ne treba koristiti duže od 5 dana uzastopno kako ne bi došlo do zapaljenja sluzokože nosa izazvanog lijekom.

Djeca i adolescenti

Lijek Nafazol, 1 mg/ml, kapi za nos, nije namijenjen za primjenu kod djece.

Ako ste uzeli više lijeka Nafazol nego što je trebalo

Ukoliko misite da ste uzeli veću dozu lijeka Nafazol od onoga što Vam je preporučeno ili je neko drugi uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!

Simptomi predoziranja su: uznemirenost, psihomotorni nemir, čulne obmane (halucinacije) i grčevi, pad tjelesne temperature, letargija (umor, zamor), pospanost, koma, skupljanje i širenje zjenica, znojenje, groznica, blijedilo, cijanoza, muka, ubrzan rad srca, usporen rad srca, srčana aritmija, srčani zastoj, povišen krvni pritisak, pad krvnog pritiska sličan šoku, edem pluća, poremećaj disanja i kratkotrajni prekid disanja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nafazol
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu.
Ako prestanete da uzimate lijek Nafazol
Nije primjenljivo.
Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Nafazol može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

U toku primjene lijeka, najčešće se mogu javiti: pečenje, pojačan sekret iz nosa, kijanje, žarenje.
Često nakon smanjivanja dejstva, može da dođe do pojačanog otoka sluzokože.
Povremeno može doći do krvarenja iz nosa.

Odmah se obratite Vašem ljekaru ukoliko primijetite sljedeća ozbiljna neželjena dejstva:
nervoza, pojačano znojenje, glavobolja, vrtoglavica, nesanica, umor, tremor, osjećaj lupanja srca, ubrzani puls, povišeni krvni pritisak, srčane aritmije, reakcije preosjetljivosti (osip, svrab, angioedem), mučnina, povraćanje. 

Dugotrajna ili česta upotreba, kao i veće doze simpatomimetskih nazalnih dekongestiva (uključujući nafazolin) mogu da dovedu do pečenja ili sušenja sluzokože, kao i otoka izazvanog lijekom. Ovo dejstvo može da nastupi već poslije sedmodnevne terapije i nakon produžavanja primjene može da izazove trajno oštećenje sluzokože sa formiranjem krusti (rhinitis sicca).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK Nafazol

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem i unutrašnjem pakovanju („Važi do:“). Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svjetlosti. 
Nakon otvaranja: čuvati na temperaturi do 25°C i iskoristiti u toku 60 dana.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Nafazol

· Aktivna supstanca je nafazolin.
1 ml rastvora sadrži 1,0 mg nafazolin hidrohlorida.                                

· Pomoćne supstance su: borna kiselina; hlorbutanol, bezvodni; voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Nafazol i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojan rastvor.                                
Unutrašnje pakovanje je plastična bočica od 10 ml, sa kapaljkom (LDPE) i plastičnim zatvaračem (HDPE). 
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica 
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
HEMOFARM A.D., Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

[bookmark: _GoBack]2030/25/538 – 9672 od 04.02.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine
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