Uputa o lijeku: informacije za korisnika

Nazol N 0,5 mg/ml kapi za nos, otopina
ksilometazolinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi

Vama vazne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam

rekli Vas lije¢nik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi, vidjeti dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije
nakon 5 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi :

Sto je Nazol N i za $to se Koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nazol N?
Kako primjenjivati Nazol N?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nazol N?

Sadrzaj pakiranje i druge informacije

ok wdE

1. Sto je Nazol N i za §to se koristi?

Nazol N sadrzi djelatnu tvar ksilometazolinklorid koji pomaze suzavanju krvnih kapilara
u VasSem nosu smanjujuci time oticanje sluznice nosa.

Nazol N koristi se za:

- smanjenje oticanja sluznice nosa (osjecaj zacepljenosti nosa) kod prehlade, kod
curenja iz nosa zbog povremenog prosirenja krvnih zila (vazomotornog rinitisa) i kod
alergijske hunjavice (alergijskog rinitisa);

- olakSavanje praznjenja sekreta iz nosa u slu¢aju upale nosnih Supljina (sinusa) i kod
upale srednjeg uha, povezano s prehladom.

Nazol N 0,5 mg/ml kapi za nos primjenjuju se za lijeCenje djece u dobi izmedu 2 i 12
godina starosti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nazol N?

Nemojte primjenjivati Nazol N

- ako ste alergi¢ni na ksilometazolin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.),

- ako ste nedavno bili podvrgnuti neurokirurS§kom zahvatu (transsfenoidalna operacije
hipofize ili bilo koji drugi neurokirurski zahvat s izlaganjem mozdanih ovojnica),

- kod suhe upale sluznice nosa (rhinitis sicca),

- kod dojencadi i djece mlade od 2 godine.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Nazol N kapi za nos ako:

- se lije¢ite lijekovima za depresiju (inhibitorima monoaminooksidaza (MAO
inhibitori), npr. tranilcipromin i moklobemid, te triciklickim antidepresivima) ili
drugim lijekovima koji mogu povisiti krvni tlak,

- se lijecite lijekovima iz skupine beta-blokatora ili alfa-blokatora (naj¢esce se koriste za
snizavanje krvnog tlaka ili u lijeenju dobro¢udnog povecéanja prostate),

- bolujete od povecanog o¢nog tlaka, osobito kod glaukoma uskog kuta,

- bolujete od ozbiljnih krvozilnih bolesti (npr. koronarna bolest srca, poviSeni krvni
tlak),

- bolujete od sr¢anih bolesti (npr. sindrom dugog QT intervala),

- imate tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom),

- imate povecanu prostatu,

- bolujete od porfirije (metaboli¢ki poremecaj koji zahvaca kozu i/ili sredi$nji ziv¢ani
sustav),

- bolujete od poremecaja metabolizma (npr. pojacan rad Stitnjace, SeCerna bolest).

Dugotrajna primjena Nazol N kapi za nos moze dovesti do kroni¢nog oticanja i
naposljetku do atrofije (stanjivanja) sluznice nosa.

Valja izbjegavati dugotrajnu primjenu i predoziranje prije svega u djece. Molimo
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom o trajanju lijecenja u djece.

Dojencad i djeca mlada od 2 godine
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u dojencadi i djece mlade od dvije godine.

Drugi lijekovi i Nazol N

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove.

Istodobna primjena Nazol N kapi za nos i odredenih antidepresiva (inhibitori
monoaminooksidaze (MAO inhibitori), npr. tranilcipromin, moklobemid, ili triciklic¢ki
antidepresiv) ili lijekova koji mogu povisiti krvni tlak (npr. doksapram, ergotamin,
oksitocin) moze uzrokovati povisenje krvnog tlaka radi uc¢inka ovih lijekova na krvozilni
sustav. Iz tog razloga potrebno je izbjegavati istodobnu primjenu navedenih lijekova.

Ovaj lijek se ne preporu¢a kombinirati s lijekovima koji snizavaju krvni tlak (npr.
metildopa), zbog moguceg ucinka ksilometazolina na povisenje krvnog tlaka. Takoder
slozene interakcije mogu nastati s beta- i alfa-blokatorima (najées¢e se koriste za
snizavanje krvnog tlaka ili u lije¢enju dobro¢udnog povecanja prostate) uzrokujuci
snizeni krvni tlak ili poviSeni krvni tlak 1 ubrzan rad srca (tahikardiju) ili usporen rad srca
(bradikardiju).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Nema odgovarajucih podataka o primjeni ksilometazolinklorida (djelatna tvar) u trudnica.
Stoga se Nazol N kapi za nos ne smiju koristiti tijekom trudnoce.

Lijek se ne smije koristiti tijekom dojenja budu¢i da nije poznato izluCuje li se
ksilometazolinklorid u mlijeko dojilja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se smanjenje sposobnosti upravljanja vozilima i strojevima ako se lijek koristi
u skladu s uputama. No ukoliko se lijek primjenjuje dugotrajno ili u visokim dozama, ne
moze se iskljuciti sistemski uc¢inak na krvozilni ili sredi$nji ziv€ani sustav, te u takvim
slucajevima sposobnost upravljanja vozilima i strojevima moze biti smanjena.

Nazol N sadrzi benzalkonijev klorid
Benzalkonijev klorid moze uzrokovati nadrazenost nosne sluznice.

3. Kako primjenjivati Nazol N?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je
rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste
sigurni.

Doziranje

Djeca od 2 do 12 godina

Ukapati 1-2 kapi Nazol N 0,5 mg/ml kapi za nos u svaku nosnicu, do najvise 3 puta
dnevno.

Lijek se ne smije primjenjivati dulje od 5 dana, osim ukoliko lije¢nik nije propisao
drugacije. Primjena se moZe ponoviti nakon §to se lije¢enje prekinulo na nekoliko dana.

U slucajevima kroni¢ne prehlade, primjena Nazol N kapi za nos mora biti pod lije¢nickim
nadzorom kako ne bi doslo do atrofije (stanjivanja) sluznice nosa u djeteta.

Ne smiju se primjenjivati doze vece od preporucenih.

Nacin primjene

Preporuca se prije primjene lijeka temeljito ispuhati nos.

- Skinite zaStitnu kapicu.

- Polegnite dijete na leda ili mu lagano zabacite glavu unazad, stavite vrh kapaljke u
nosnicu i ukapajte propisan broj kapi u nosnicu (1-2 kapi). Ponovite postupak na drugoj
nosnici.

- Nakon primjene Cistom papirnatom maramicom pazljivo obrisite vrh kapaljke i ponovo
stavite zaStitnu kapicu.

Iz higijenskih razloga 1 zbog spreCavanja Sirenja zaraza istu bocicu lijeka smije koristiti
samo jedna osoba.

Ako primijenite vise Nazol N kapi za nos nego $to ste trebali
U slucaju sumnje na predoziranje, odmah se javite lije¢niku, koji ¢e zapoceti potrebno
lijecenje.
Mogu se javiti sljede¢i simptomi predoziranja:
e prosirene ili suZene ocne zjenice,
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e mucnina i povraéanje,

e Dbljedilo, plavo obojena koza i usne,

e poviSena tjelesna temperatura, znojenje ili pad tjelesne temperature,

e krvozilni poremecaji, Npr. poremecaj sréanog ritma poput presporog, prebrzog ili
nepravilnog rada srca, porast ili pad krvnog tlaka, cirkulatorni kolaps, srcani arest
(prestanak rada srca),

e pluéni poremecaji (edem pluca, prestanak disanja (apneja)),

e letargija, omamljenost i koma,

e tjeskoba, uzbudenost, halucinacije, gréevi misica i napadaji (konvulzije).

Posebno u djece, predoziranje Cesto moze biti popraceno konvulzijama i komom,
usporenjem sréanog ritma, prestankom disanja (apneja) i porastom krvnog tlaka, nakon
¢ega moze uslijediti pad krvnog tlaka.

Ako ste zaboravili primijeniti Nazol N
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite sljede¢u dozu kada Vam je potrebno, no ne smijete

uzeti viSe od tri doze u 24 sata. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod
svakoga.

Odmabh prestanite koristiti Nazol N kapi za nos 1 potrazite medicinsku pomo¢ ako imate
nesto od sljedeceg (to mogu biti znakovi alergijske reakcije):

- oteZano disanje ili gutanje, oticanje lica, usana, jezika ili grla,

- jak svrbez koze, s crvenim osipom ili uzdignutim neravninama na kozi.

Zabiljezene su sljedece nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e osjecaj zarenja ili peckanja sluznice nosa i grla,
e suhoca nosne sluznice
e kihanje.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
o alergijske reakcije (osip, svrbez, oticanje koze i sluznica),
e osjecaj zaCepljenosti nosa (nakon prestanka lijecenja),
e krvarenje iz nosa.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e osjecaj lupanja srca (palpitacije),

ubrzan rad srca (tahikardija),

porast krvnog tlaka,

mucnina.
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

® nervoza,

e nesanica,

e pospanost/omamljenost (najéesée kod djece),
e glavobolja,

e omaglica,

halucinacije 1 konvulzije (najcesSc¢e kod djece),
e nepravilni rad srca (sréane aritmije),
e prestanak disanja (apneja) u male djece ili novorodencadi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku
V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nazol N?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju, na temperaturi ispod 25°C.

Vrijedi 4 tjedna nakon prvog otvaranja bocice.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza
kratice EXP.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog
ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju
okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nazol N sadrzi?

1 ml otopine sadrzi 0,5 mg ksilometazolinklorida.
Pomoc¢ne tvari: natrijev klorid; benzalkonijev klorid, otopina; natrijev hidrogenfosfat
dihidrat; kalijev dihidrogenfosfat; voda, proc¢iséena.

Kako Nazol N izgleda i sadrzaj pakiranja?
Bistra, bezbojna otopina.

Bodica od 10 ml s nastavkom za kapanje, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u velja¢i 2019.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

