Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NOSOX Classic
0,05%, aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 do 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa
3. Jak stosowac lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa zawiera jako substancj¢ czynng oksymetazoliny
chlorowodorek, ktéra zweza naczynia krwiono$ne. Podanie leku Nosox Classic, 0,05%, aerozol do
nosa zmniejsza obrzek zmienionej zapalnie blony §luzowej i hamuje nadmierne wydzielanie, co
utatwia swobodne oddychanie przez nos. Zmniejszenie przekrwienia blony $luzowej nosa powoduje
rowniez otwarcie i rozszerzenie przewoddéw odprowadzajacych zatok przynosowych i odblokowuje
trabki stuchowe. Utlatwia to usuwanie wydzieliny i wyleczenie zakazenia bakteryjnego.

Lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa stosuje si¢ w obrzgku bton Sluzowych wystepujacym w
ostrym zapaleniu btony §luzowej nosa, naczynioruchowym zapaleniu btony §luzowej nosa,
alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa, zapaleniu zatok przynosowych, zapaleniu trabki
stuchowej, zapaleniu ucha $rodkowego.

Jesli po uplywie 5 do 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa

Kiedy nie stosowa¢ leku Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony §luzowej nosa.

- Leku Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa nie nalezy stosowaé u niemowlat i dzieci w wieku
ponizej 6 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa nalezy omowic to z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig i tylko po

konsultacji z lekarzem u pacjentow:

-z chorobami uktadu krazenia (np. chorobg niedokrwienng serca, nadci§nieniem t¢tniczym),

- ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, zwlaszcza jaskrg z waskim katem przesaczania,

- zrozrostem gruczotu krokowego,

-z guzem chromochtonnym,

-z chorobami metabolicznymi (np. cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy),

- jednoczes$nie stosujgcych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) i inne leki podwyzszajace
ci$nienie tetnicze.

Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane oraz przedawkowania leku.

Skutecznos¢ lekow zmniejszajacych obrzek blony §luzowej nosa moze si¢ zmniejszy¢ (tachyfilaksja)
wskutek ich dluzszego stosowania niz zalecane lub przedawkowania. Moze to prowadzi¢ do
stosowania coraz wigkszych dawek lub czestszego stosowania leku, co z kolei moze skutkowaé statym
stosowaniem leku. W przypadku dluzszego stosowania niz zalecane lub naduzywania leku nalezy
natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

State stosowanie leku prowadzi¢ moze do utrudniajacego oddychanie obrzeku spowodowanego
reaktywnym przekrwieniem blony §luzowej nosa (efekt odbicia) i przewlektego, polekowego
zapalenia btony §luzowej nosa, a takze zaniku btony §luzowej lub suchego zapalenia blony $sluzowe;j
nosa. Efekt odbicia i tachyfilaksja powinny ustgpi¢ po przerwaniu stosowania leku.

Podobnie naduzywanie lekéw stosowanych miejscowo do nosa moze prowadzi¢ do zaniku btony
sluzowej i reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem blony $luzowej nosa.

Lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych lub inhibitor6w monoaminooksydazy
(IMAO) jednoczesnie z lekiem Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa moze prowadzi¢ do wzrostu
ci$nienia tetniczego krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku stosowania oksymetazoliny, zwlaszcza przez dtugi okres lub w dawkach wigkszych niz
zalecane nie mozna wykluczy¢ dziatania na uklad krazenia i o§rodkowy uktad nerwowy. W takich
przypadkach zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 2,3 pg (mikrograma) chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce aerozolu o objetosci
45 pL (mikrolitra).
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Chlorek benzalkoniowy moze powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dhugi czas.

3. Jak stosowac lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Podanie donosowe.

Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkukrotnie nacisna¢ pompke az do pojawienia si¢ pierwszego
petnego rozpylenia. Jesli przerwa w stosowaniu produktu leczniczego byta dtuzsza niz 4 dni, nalezy
kilkukrotnie nacisng¢ pompke przed kolejnym uzyciem w celu uwolnienia petnej dozy.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

1 dawka aerozolu (1 nacisni¢cie pompki do oporu) do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.
Nie nalezy stosowac produktu czesciej niz 3 razy na dobe.

Nie stosowa¢ leku Nosox Classic dluzej niz 5 do 7 dni.

Ponowne leczenie mozna rozpocza¢ po kilkudniowej przerwie.

Nie nalezy stosowa¢ leku u niemowlat i dzieci w wieku do 6 lat.
Jedno opakowanie produktu leczniczego nie powinno by¢ uzywane przez wigcej niz jedng osobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa
Przedawkowanie lub przypadkowe przyjecie doustne leku moze powodowacé: rozszerzenie zrenic,
nudnos$ci, wymioty, sinic¢ (sine zabarwienie skory), goraczke, skurcze migsni, przyspieszenie
czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniows, zatrzymanie akcji serca, wzrost ci$nienia
tetniczego, obrzek ptuc (objawiajacy si¢ m.in. szybko narastajaca dusznoscia, niepokojem, sinym
zabarwieniem skory, kaszlem z odkrztuszaniem pienistej wydzieliny podbarwionej krwia), zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze wystapi¢ zahamowanie czynno$ci osrodkowego
uktadu nerwowego z senno$cia, obnizenie temperatury ciala, spowolnienie czynnosci serca, spadek
cisnienia krwi, bezdech i $pigczka.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100):
- pieczenie lub sucho$¢ blony sluzowej nosa, kichanie, zwlaszcza u pacjentow wrazliwych.
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Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
- objawy ogolnoustrojowe, takie jak kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca i wzrost
ci$nienia tetniczego, wystepujace po miejscowym (donosowym) stosowaniu leku.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
- boéle i zawroty glowy, niepokoj, bezsenno$¢, zmeczenie.

W rzadkich przypadkach po ustgpieniu dziatania leku moze doj$¢ do nasilenia obrzgku btony $luzowe;j
nosa (tzw. przekrwienia reaktywnego).

Przedluzone lub czgste stosowanie oksymetazoliny, jak rowniez stosowanie w dawkach wigkszych niz
zalecane, moze prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem blony §luzowe;j
nosa. Takie dziatanie moze wystapic juz po 5-7 dniach leczenia i w przypadku dalszego stosowania
leku, doprowadzi¢ do trwalego uszkodzenia blony sluzowej nosa, zmniejszenia aktywnosci rzgsek lub
suchego zapalenia btony sluzowej nosa.

Dhugotrwale stosowanie lub naduzywanie oksymetazoliny moze takze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci leku, czyli tachyfilaksji (nieznana czgsto$¢ wystepowania — czgstosé nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa

- Substancjg czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek. 1 mL roztworu zawiera 0,5 mg
oksymetazoliny chlorowodorku. Jedna dawka aerozolu o objetosci 45 mikrolitra zawiera
22,5 mikrograma oksymetazoliny chlorowodorku.
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- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: disodu fosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek, kwas cytrynowy
jednowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa i co zawiera opakowanie

Lek Nosox Classic to przezroczysty, bezbarwny roztwor, bez zapachu.

Opakowanie leku to butelka z HDPE zawierajgca 10 mL (nie mniej niz 140 dawek) roztworu,
zamknigta pompka rozpylajacg z PE/PP/Stal nierdzewna oraz aplikatorem z nasadka z PP/PE,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

5/5


mailto:informacjaoleku@hascolek.pl

	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Lek Nosox Classic, 0,05%, aerozol do nosa zawiera benzalkoniowy chlorek

