Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Nasopax orrspray felndtteknek
bromhexin-klorid, oximetazolin-klorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Nasopax €s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Nasopax alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Nasopax-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nasopax-ot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusa gyégyszer a Nasopax és milyen betegségek esetén alkalmazhaté ?

Olyan allapotokban, amikor az orr nyalkahartyaja gyulladt és duzzadt, ezért az orrlégzés nehezitett,
valamint a duzzadt nyalkahartya miatt az arciiregek belsé kivezetd jaratai zartak, valamint a bels6
fiiljarat is zart.

Ilyen allapotok az egyszerii natha, az allergids és az in. vazomotoros orrnyalkahartya-gyulladas, a
felso 1éguti gyulladasok (melynek kellemetlen tiinetei az orrdugulas, tiisszogés, orrfolyas, orrviszketés,
konnyezés), valamint a heveny arciireggyulladas.

2. Tudnivalék a Nasopax alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Nasopax-ot

- ha allergids az oximetazolin-kloridra, a brdmhexin-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére,

- ha sulyos sziv- és érrendszeri megbetegedése van,

- szaraz orrnyalkahartya-gyulladas esetén,

- ha terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Nasopax alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével
- ha zoldhalyogban (glaukéma) szenved.

A bromhexin-klorid alkalmazasa kapcsan stilyos borreakciok el6fordulasarol szamoltak be.
Amennyiben Onnél bérkiiités (koztiik a nyalkahartydkon, példul a szajban, torokban, orrban,
szemekben, nemi szerveken kialakul6 elvaltozasok) 1ép fel, hagyja abba a Nasopax alkalmazasat, és
azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
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Egyéb gyogyszerek és a Nasopax

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Depresszio kezelésére szolgalo gyogyszerrel egyidejlileg vagy annak hasznalata utan kdzvetleniil
torténd alkalmazasa vérnyomas-emelkedést idézhet eld.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas ideje alatt nem alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Terapias adagokban torténd alkalmazasa nem valdszinti, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Nasopax-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmeény ajanlott adagja: felndtteknek naponta haromszor 2-2 adagot (permetet) kell bejuttatni
egy-egy orrnyilasba.

Az orrspray hasznalata: az adagolopumpat az orrnyilasba kell illeszteni, és az adagolépumpa egyszeri,
erételjes lenyomasaval az els6 adagot az orrnyilasba juttatni. Ez megismétlend6 a masik orrnyilas
esetén is. A két adag befuvasa kozott 5-10 masodperc sziinetet kell tartani.

Mennyi ideig alkalmazhat6 a Nasopax?
A készitményt a tiinetek fennallasanak ideje alatt, megszakitas nélkiil, folyamatosan kell alkalmazni. A
kezelés id6tartama legfeljebb 4 hét lehet.

Ha az eléirtnal tobb Nasopax-ot alkalmazott
Azonnal értesiteni kell a kezel6orvost!

Ha elfelejtette alkalmazni az Nasopax-ot
Amint észrevette, hogy elfelejtett befujni egy adagot, potolja azt minél el6bb.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka: (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
Tulérzékenységi reakciok, szivdobogasérzés, szapora szivverés, vérnyomas-emelkedés, borkitités,
csalankitiités

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):

Izgatottsag, almatlansag, almossag.



Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

Tulérzékenységi (Ugynevezett anafilaxias) reakciok, beleértve az anafilaxias sokkot, angioddémat (a
bor, a bor alatti szovetek, a nyalkahartya vagy a nyalkahartya alatti szovetek gyorsan kialakuld
duzzanata) és viszketés.

A bort érintd sulyos mellékhatasok (koztiik eritéma multiforme, Stevens-Johnson szindroma/toxikus
epidermalis nekrolizis és akut generalizalt exantematozus pusztuldzis).

Alkalmazasa soran esetenként el6fordulhat émelygés, ég0, csip6 érzés, kellemetlen izérzet, tiisszogés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Nasopax-ot tarolni?
A gyogyszert gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza a Nasopax-ot. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nasopax?

- A készitmény hatoéanyagai: Egy iivegben 12 mg brémhexin-kloridot és 2,5 mg
oximetazolin-kloridot tartalmaz. Egy adag (0,1 ml) 0,12 mg brémhexin-kloridot és 0,025 mg
oximetazolin-kloridot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-edetat, benzalkonium-klorid, tejsav, natrium-hidroxid, tisztitott viz.

Milyen a Nasopax kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Szintelen, tiszta, jellegzetes szagu oldat.

10 ml oldat barna {ivegbe toltve, szelepet tartalmazé aluminiumkupakkal lezarva, és miianyag (PP)
dézisadagold feltéttel, valamint miianyag (PP) védékupakkal ellatva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Teva Gyogyszergyar Zrt.

4042 Debrecen

Pallagi ut 13.

Magyarorszag

Gyarto:
Meditop Gyogyszeripari Kft.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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