УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
Nazopass, 0.25 mg/ml, капи за нос, раствор

 оксиметазолин

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

Увијек користите овај лијек онако како је описано у овом упутству, или као што су Вам рекли љекар или фармацеут.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

· Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије 5-7 дана, морате се обратити свом љекару.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Nazopass и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Nazopass

3. Како се употребљава лијек Nazopass

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Nazopass

6. Садржај паковање и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК NAZOPASS И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Nazopass је намијењен само за примјену у нос и садржи aктивну супстанцу оксиметазолин хидрохлорид. 

Активна супстанца овог лијека изазива вазоконстрикцију крвних судова носа и смањује оток назалне слузнице. 

Лијек Nazopass се може примјењивати код дјеце узраста 6-12 година за сљедећа стања:

Ублажавање симптома зачепљења носа које је повезано са упалом слузнице носа (ринитис):

· код обичне прехладе (aкутни ринитис);

· као што је поленска кијавица (алергијски ринитис);

· узрокованом различитим врстама надражајних супстанци (вазомоторни ринитис);

· код упале слузнице синуса (синузитис);

· код упале Еустахијеве тубе и упале средњег уха.

Овај лијек може се примијенити и за смањење отока слузнице током љекарских прегледа.

Обавезно се обратите љекару ако се не осјећате боље или ако се осјећате лошије након 5-7 дана.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек NAZOPASS
Лијек Nazopass не смијете користити:

· ако сте алергични (преосјетљиви) на оксиметазолин или било коју другу помоћну супстанцу овог лијека (наведена у дијелу 6);

· ако имате посебну врсту хроничне прехладе код које је слузница носа сува и прекривена крустама (rhinitis sicca);

· након хируршког уклањања хипофизе (транссфеноидална хипофизектомија) и других операција носа код којих се открива тврда мождана овојница (тврда овојница која обавија мозак);

· код дjеце млађе од 6 година.

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека Nazopass ако имате било које од сљедећих стања:

· имате повећан очни притисак или глауком уског угла (врста глаукома);

· имате тешке кардиоваскуларне болести (као што је коронарна болест артерија); 

· имате висок крвни притисак;

· лијечите се МАО инхибиторима или трицикличним антидепресивима (љекови за лијечење депресије) или другим љековима који повећавају крвни притисак;

· имате тумор надбубрежне жлијезде (који се назива феохромоцитом);

· имате метаболичке поремећаје као што је појачана активност штитасте жлијезде (хипертиреоза) или шећерну болест (дијабетес мелитус);

· имате увећање простате (хипертрофија простате);

· имате болест која се зове порфирија (када се накупљају супстанце зване порфирини који негативно утичу на кожу или нервни систем).

Дуготрајна примјена капи за нос за ублажавање зачепљености носа може узроковати реактивну хиперемију - поновно отицање и црвенило слузнице носа (познато као повратни ефекат), хронично отицање и на крају атрофију слузнице носа.

Код пацијената са хроничним ринитисом, оксиметазолин се смије примјењивати само повремено и то под љекарским надзором због ризика од атрофије слузнице (стањивање слузнице носа).

Избјегавајте дуготрајну примјену и предозирање.

Дјеца и адолесценти

Лијек Nazopass, 0.25 mg/ml, капи за нос, не смије се примјењивати код дјеце млађе од 6 година.

Примјена других љекова

Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате или сте донедавно узимали било који други лијек, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског рецепта.

Посебно је важно уколико узимате или сте недавно узели неке од сљедећих љекова:

· љекове за побољшавање расположења (трициклични антидепресиви или МАО инхибитори),

· љекове који повећавају крвни притисак, 
· друге симпатомиметичке деконгестиве (користе се за ублажавање носне конгестије/отока).

Ако узимате било који од горе наведених љекова за вријеме примјене лијека Nazopass, може Вам порасти крвни притисак због дјеловања таквих љекова на кардиоваскуларне функције. 
Плодност, трудноћа и дојење

Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате да затрудните, питајте Вашег љекара или фармацеута за савјет прије употребе овог лијека.

Нема клиничких података о безбједности примјене лијека Nazopass током трудноће.

Током трудноће или дојења примјењујте лијек Nazopass опрезно, само према препоруци љекара.

Немојте прекорачити препоручену дозу.

Утицај лијека Nazopass на способност управљања возилима и руковање машинама 

Нема ефеката на способност управљања возилима и руковање машинама уколико се користи препоручена доза лијека. Продужена употреба доза већих од препоручених може изазвати системске ефекте на кардиоваскуларни систем и ЦНС (централни нервни систем) који могу утицати на способност управљања возилима и руковање машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека Nazopass
Лијек Nazopass 0.25 mg/ml капи за нос, раствор, садржи бензалконијум хлорид.

Бензалконијум хлорид може узроковати надражај или отицање слузнице у носу, нарочито ако се користи дуже вријеме.
3. КАКО се употребљава лИЈек NAZOPASS
Увијек узимајте лијек Nazopass тачно онако како је описано у овом упутству или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Препоручена доза је:

Дjеца од 6 до 12 година:

1-2 капи сипати у сваку ноздрву не више од 2 до 3 пута на дан.

Дјеловање почиње унутар неколико минута и траје до 12 сати. Појединачна доза лијека не смије се примијенити више од три пута на дан.
Немојте прекорачити препоручену дозу.

Трајање примјене

Овај лијек је намијењен само за краткотрајну примјену. Ако нијесте добили посебна упутства од свог љекара, немојте примјењивати лијек Nazopass дуже од 5 до 7 дана узастопно. Можете наставити примјењивати лијек Nazopass након паузе од неколико дана.

Лијек Nazopass се може примјењивати за лијечење хроничних стања само повремено уз љекарски надзор.

Дуготрајна примјена може узроковати стањивање носне слузнице.

Начин примјене

Лијек Nazopass је намијењен само за примјену у нос.
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Отворите затварач бочице, скините сигурносни прстен, поново затворите јаким притиском да би се отворила капаљка.

· Нагните главу уназад приликом примjене лиjека у обје носнице и нормално дишите.

Ако имате осјећај да је дјеловање лијека Nazopass прејако или преслабо обратите се свом љекару или фармацеуту.

Ако сте узели више лијека Nazopass него што је требало  

Одмах обавијестите љекара.

До предозирања може доћи и примјеном у нос и ненамјерним гутањем лијека Nazopass.

Предозирање се углавном јавља код дјеце.

Симптоми предозирања могу бити различити. Могу се јавити: немир, узнемиреност, халуцинације и конвулзије. Такође су могући: снижавање тјелесне температуре, омамљеност, поспаност и губитак свијести. Остали симптоми могу укључивати: проширене зјенице, повишену температуру, знојење, бљедило, плаву обојеност коже због смањеног садржаја кисеоника у крви, осјећај лупања срца, ослабљену размјену гасова и престанак дисања, мучнину, повраћање, повишени или снижени крвни притисак, неправилне откуцаје срца, убрзане или успорене откуцаје срца.

Ако сумњате на предозирање, одмах обавијестите љекара како би могао донијети одлуку како даље поступити.

Можда ће бити потребно болничко лијечење и надзор љекара.

Ако сте заборавили да узмете лијек Nazopass

Ако сте заборавили примијенити лијек, наставите лијечење сљедећом дозом.

Не узимајте дуплу дозу лијека како бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако то учините нећете надокнадити пропуштену дозу, а постоји ризик од предозирања.

Ако имате додатних питања у вези са примјеном овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек Nazopass може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Могућа нежељена дејства су:

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек): 

· осјећај горења или сувоћа носне слузнице, кијавица.
Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек): 

· реакције преосјетљивости (црвенило коже, свраб, отицање коже и слузница); 

· зачепљен нос, појачано отицање носне слузнице кад лијек изгуби ефикасност.

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек): 

· осјећај лупања срца, убрзани откуцаји срца (тахикардија), повишен крвни притисак.

Веома ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек): 

· немир, несаница, умор (поспаност, седација), главобоља, халуцинације (углавном код дјеце) и конвулзије (углавном код дјеце); 

· аритмије (поремећаји срчаног ритма).

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):
Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК NAZOPASS
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Лијек Nazopass се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији иза ознаке „Важи до“. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.
Чувати у оригиналном паковању, ради заштите од свјетлости.

Лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.

Овај лијек се може користити мјесец дана након првог отварања бочице, када се чува у оригиналном паковању, заштићенo од свјетлости.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Nazopass

· Активна супстанца је оксиметазолин хидрохлорид.

Један ml раствора садржи 0.25 mg оксиметазолин хидрохлорида.

· Помоћне супстанце су: натријум цитрат; лимунска киселина монохидрат; динатријум едетат; бензалконијум хлорид; глицерол и вода за инјекције.
Како изгледа лијек Nazopass и садржај паковања

Лијек Nazopass 0.25 mg/ml капи за нос је бистар, безбојан раствор.

Унутрашње паковање лијека је полиетиленска (LDPE) пластична бочица са затварачем од полипропилена (РР), која садржи 10 ml раствора. 

Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи једну бочицу и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица, 

Светлане Кане Радевић 3/V, 81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје,
Булевар Александар Македонски 12, 1000 Скопjе, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број и датум дозволе

2030/25/2822 – 9140 од 01.08.2025. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено

Август, 2025. године
 7 / 7

