YIHYTCTBO 3A JIEK

Nazopass”, 0,5 mg/mL, kamu 3a HOC, pacTBOP
oksimetazolin

IMasxJbuBO MpPOYUTAjTE OBO YNYTCTBO, NPe Hero IITO MOYHeTe Ja y3uMaTe 0Baj JIeK, jep OHO CaIpKu

uHpopManmje Koje cy BaxHe 3a Bac.

VYBek y3uMajTe 0Baj JIEK TaYHO OHAKO KaKO je HAaBEJACHO y OBOM YIYTCTBY WM Kao IuTo Bawm je o0jacHmo

Bam nexap unm dapmareyr.

—  YmyrtcrBo cauyBajte. Moxe OMTH MOTPEOHO J1a Ta TOHOBO IPOYHUTATE.

—  Ako uMare JoJaTHUX NHUTama win Bam tpeba caser, oOpaTtute ce dpapmaneyTy.

- VYkonuko Bawm ce jaBu OMIto Koje He:KeJhEHO JejCTBO, 0OpaTuTe ce Bamem nekapy wiu papmarneyry.
OBo ykJbydyje 1 OMJIO KOje HEeKEJbEHO JI€jCTBO KOje HHje HaBEACHO Y OBOM YIYTCTBY. Bunute onesbak
4.

- VYxomuko ce He ocehare Oosbe unu ce ocehare jomuje nociue 3-5 naHa, Mopate ce 0OpaTuTH CBOM
JIeKapy.

Y oBoMm ynyTcTBY npounTahere:

IITa je nex Nazopass 1 ueMy je HAMECHEH

[Ta Tpeba na 3HaTE Mpe HEro IITO NpUMeHHUTe Jek Nazopass
Kako ce npumemyje ek Nazopass

Moryha HexeJbeHa 1ejcTBa

Kaxko gyBatu nex Nazopass

Canprkaj makoBama U ocTaiie nHpopmanuje

S
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1. IIITa je nex Nazopass u 4emy je HAMeHeH

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOpP CaAp>KU AKTUBHY CYIICTaHIy OKCHMETA30JIMH.
OxcrMeTa30IMH AOBOIH O JIOKAJIHE BA30KOHCTPUKIHU]E Y HOCY (IEKOHTECTUBHO AETIOBAMkE) U HA Ta] HAYMH
CMamyje OTOK HOCHE CITy30KOXKE.

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp ce NpHUMEmyje 3a Op30 yOnakaBame CHUMITOMA
3aIlyIeHOT HOCa KOJ MpeXJjajie U aJIePrijCKOT PUHUTHCA U PUHOCHHY3UTHCA.

HejctBo neka Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp MOYHMILE 3a HEKOJIMKO MHHYTA U Tpaje 6 1o 8§
CaTH.

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, xanu 3a HOC, pacTBOp je HAMEHCH 3a IPUMEHY KOJ OJIPACIIMX H JIelle CTapuje Of
12 ronuHa.

2. IllTa Tpeba 1a 3HaTe NMpe Hero MITO MPUMEHHTe JeK Nazopass

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a Hoc, pacTBOp He CMeTe NIPUMEBLNBATH:

- YKOJIMKO CT€ aJeprHuHu (IIPEOCET/bHBH) Ha OKCHMETA30JIMH MM OMJIO KOjy O MOMONHUX CYINCTaHIH
OBOT JIeKa (HaBeIEHE y OJIEJbKY 6);

- YKOJIMKO MMaTe 3amnajbehe WM omrehee HOCHE CIY30KOKEe MM KOXKE OKO HO3IpBa YKJbyuyjyhu cyBy
HOCHY CITy30KOXY ca WM 0e3 KPYCTH;

YKOJIMKO MMAaTe HEKO KapIMOBaCKyJapHO 000JbEHE;

YKOJIMKO UMaTe Mojayany QpyHKIHjy IITUTACTE JKIe3le (XUIIEPTUPE03a);

YKOJIMKO MMaTe MOBHILIEH HHTPAOKYJapHH MIPUTHUCAK (TIayKOM 3aTBOPEHOT YTIia);

YKOJIMKO UMaTe yBehaHy mpocTary;

YKOJIMKO CT€ Ha Teparnuju WHXuOWTopuMa MoHoamMuHO okcumaze (MAOI), kao u Tokom 14 nmaHa on
MPECTaHKa y3UMarmba OBHUX JICKOBA;

- YKOJIUKO MMaTe KOHBYJI3Hj€;

- YKOJIUKO CT€ UMaJId XUPYPLIKY HHTEPBEHIIN]Y Ha MO3TY (TpaHcdeHongamHa Xurnodpu3ekromMmu;ja);

- YKOJIUKO y3UMaTe JIpyre JIEKOBE U3 TPyIe CUMIIATOMUMETHKA Ca HHIUPEKTHUM JEJIOBAHEM:
Ba30KOHCTPUKTOPH HAMEH-CHHU 3a IEKOHTeCTH]y HOCa, OMJIO /1a Ce MPUMEY]Y OpPaTHO MM HA3aJIHO
(penunedpun, nceynoedenput, eheaput) Kao 1 MeTHIGEHUAAT, 300T pU3MKa O BA3OKOHCTPUKIIN]E W/UITH
XHIIEPTCH3H)E;

- koMOMHanWja JBa JEKOHTEeCTHBA je KOHTPaWHAMKOBaHa, 0e3 0031pa Ha HAYMH NpUMEHE (OpaHO W/WIH
HA3aJIHO).

OBakBa kKoMOMHaLMja HUjE ONpaBAaHa, a MOXKE OMTH M OMacHa M MOXKE JOBECTH 10 TpeIlaka y NPUMEHH
JIEKOBA.

Yno3opema 1 Mepe onpesa

PasroBapajte ca cBojuM JiekapoM MK (apmaneyToM Ipe Hero mro npuMmeHute jgek Nazopass, 0,5 mg/mL,
KaIly 3a HOC, pacTBOp.

He cmere npexkopauntu mponucany n03y.

Jlex He Tpeba mpUMEHUBATH Iy’Ke O 5 y3aCTOIHHX JaHa Kako He Ou mouuio ao rebound edexra, OJHOCHO
PUHHUTHCA N3a3BaHOT JIEKOM.

YKONMKO, HAKOH 3-5 JaHa CUMOTOMHM M Aajbe TPajy MM YKOJIMKO Aole IO Moropiiama WiH ce M0jaBe HOBU
CHUMIITOMH, Tpeba MPEKUHYTH MPUMEHY JieKa 1 00paTUTH ce JeKapy.

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, karnu 3a HOC, pacTBOp He Tpeba mpuMemUBaTH KoA Aeue miahe ox 12 roguna.

3a nmeuy yspacta ox 6 mo 12 roamna, moromHa je mpumena jeka Nazopass, 0,25 mg/mL, kanu 3a Hoc,
pacTBop.

YKONMKO WMaTe TOBUIIEH KPBHU TPUTHCAK, OOJECTH Cpla, YKJbYydyjyhW aHTHHY NEKTOpHC, aujaderec,
00JIeCTH IITUTACTE XKIIE3]Ie, TYMOpP Han0yOpexHe xie3zne (heoxpomonnrom) winn nopemehaj GpyHkimje jerpe
nim OyOpera, ocaBeTyjTe ce ca JIeKapoM IIpe MPUMEHE OBOT JIeKa.

[Ipumeny neka Tpeba 00yCTaBUTH HAKOH UCIIOJbaBakha CUMIITOMA: XAIyIIMHALI]je, HeMUp, mopeMehaj cHa.
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Jlex Nazopass npuMemyjTe ca OIpe3oM ako CTe Ha TEPaIliji HEKUM OJ1 clieiechuX JIeKoBa:

- (eHOTHAa3MHU WM TPULMKIMYHU aHTHUACHPECHBH (JIEKOBH Y Tepamuju NCUXMYKUX mopemehaja wid
Jerpecuje);

- jaurartanuc (JIeK y Tepanuju cpuaHux nopemehaja);

- ©Oera OmokaTopH (JIEKOBH Y Tepalnuju cpuaHux rnopemehaja);

- MeTungona (JIeK y Tepanuju BUCOKOT KPBHOT IIPUTHCKA);

- JIPYTH JIEKOBH Y TEPaIHjH BUCOKOT KPBHOT PUTHCKA.

W36eraBajre ucToBpeMeHy MPUMEHY BHILE JIEKOBA KOjH CaAp)Ke CUMIATOMUMETHKE HIIP. M 332 OpaJIHYy H 3a
JIOKaJIHYy MNpUMeHy (mpemapaTH 3a HOC, OYM). YKOJHMKO HHCTE€ CHUTYPHH O KOjUM c€ JIeKOBUMa palau
MOCABETYjTE CE Ca CBOjUM JIEKapOM HMJIH (hapMareyToM.

JApyru nexoBu n ek Nazopass

Ob6aBectute Bamer nekapa unu Qapmareyta yKOJHKO y3UMaTe, JOHEJABHO CTE y3UMald Wid here Moxxaa
y3uMatu Ouio Koje Ipyre JIeKOBe, YKJby4uyjyhu 1 oHe KOju ce MOy Ha0aBUTH 0€3 JIEKapCKOT peLenTa.

[Ipe npumene sieka Nazopass KOHCYNTYjTE CE Ca CBOjUM JICKQpOM YKOJHMKO y3MMaTe Heke of ciexehmux
JIEKOBA!

- TPULMKIMYHE aHTUACTIPECUBE - HCTOBPEMEHA IPUMEHA MO>KE IOBECTH IO IOpacTa KPBHOT IIPUTUCKA U
nopemehaja CpYaHoT pUTMa;

- Oera Oyokarope, METWIIONY, IPYyre aHTUXUICPTEH3UBHE JIEKOBE - OKCHMETA30JIMH MOXE CMambUTH
e(pUKacCHOCT OBUX JICKOBA;

- OpOMOKpUITHH (JieKk 3a Jedyewe I[lapkuHCOHOBE 0OJECTH) - OKCHMMETa30JMH MOXE JOBECTH [0
nosehaHe TOKCHYHOCTH Ha KapIMOBACKYJapHHU CUCTEM.

Tpyanoha, nojeme 1 NJIOAHOCT

YKOIIMKO CcTe TPYIHU WU JOjUTe, MUCIHTE J1a CT€ TPYAHH WIH ITUTaHUpare TpyaHohy, oOparute ce Bamem
JIEKapy 3a CaBeT IPe HEeTo IITO IPUMEHHUTE OBaj JIEK.

[Ipumena nexa Nazopass, 0,5 mg/mL, kamu 3a HOC, pacTBOp c€ HE Mpernopydyje TOKkoM TpyaHohe u mojema.
YKoIMKo Jiekap TPOLEHU Ja je KOpPHUCT o mpuMeHe Jieka Beha on pusmka 3a mioj, ek Nazopass, 0,5
mg/mL, Karu 3a HOC, pacTBOP MOXeE C€ KOPUCTUTH CaMoO y3 HaJ[30p JeKapa.

Hema nogaTraka o YTI/IL[ajy MMPUMCHC JICKa Nazopass Ha II0AHOCT.

Ynpasi/bamwe BO3WIMMA U PYKOBalk€ MAaLIHHAMA
Huje nosnato na nek Nazopass, 0,5 mg/mL, kamu 3a HOC, pacTBOp MMa YTHLIAj HA CIIOCOOHOCT YIPaBJbarmba
BO3WJINMA WM PYKOBamba MalIHHAMA.

Jlek Nazopass 0,5 mg/mL kanu 3a Hoc, pacTBOp, cagpKku OeH3aTKOHHjyM-XJIOPH

Jenan mummwimtap nexka Nazopass, 0,5 mg/mL kamu 3a HOc, pactBop caapxu 0,040 mg koH3epBaHca
OCH3IKOHM]yM-XJIOPUII KOjU MOKE H3a3BaTH HPUTALHU]y WIM OTOK HOCHE CIY30KOXKE, HAPOUUTO TOKOM
IyroTpajHe IpUMEHE.

3. Kako ce npumemyje jaexk Nazopass

VYBek NpuMemYjTe 0Baj JIEK TAYHO OHAKO KaKo je HaBEACHO Y OBOM YIYTCTBY MJIM Kako Bawm je To o0jacHuo
Baru nexap nim ¢apmareyT. YKOIMKO HUCTE CUTYPHH IpoBepHTe ca Bammm nexapoM i GpapmaneyToM.

Haunn npumMene
Jlex je HaMemw€H 3a Ha3aIHy ynotpely (3a IpUMeHy y HOC).
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CUTYpHOCHN
6 npCTeH
3aTRapay 1 % /

CUTYPHOCHM
TpCTeH

Bounua

- OtBopute 3aTBapayd O604HIlE, CKHHUTE CUTYPHOCHH MPCTEH, IOHOBO 3aTBOPUTE jaKWM MPHUTUCKOM Ja Ou
ce€ OTBOpUJIA KanasbKa.

Jlozuparee K00 odpacaux u deye cmapuje 00 12 200una:

VY cBaky HO3APBY NIPUMEHUTH HajBHIIIE jeAHY 10 ABE KaIu 2 10 3 mMyTa IHEBHO.

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp, HHje HAMEHCH 3a IPUMEHY KoJ aere miahe ox 12 rogusa.
YKonmKo, HaKOH 3-5 JaHa mprMeHe CUMITOMH U AaJbe Tpajy, Tpeda MPEeKHHYTH NPUMEHY JIeKa U OOpaTUTH
ce JeKapy.

Jlex He TpeOa MpUMEmUBATH TyXe 011 5 y3acTONMHUX AaHa KaKko He OM OLUIO J0 T0jaBe PUHUTUCA U3a3BaHOT
JIEKOM, OJJHOCHO MOTOpIIamka CUMITOMA.

AKo0 cTe NPpMMEHWIN BUIIe Jieka Nazopass Hero mro Tpeda
YKONMKO MPUMEHHUTE BHILE JeKa HEro MmTo O Tpebano, MOTpaXUTE CaBET JeKapa WIH UIUTE 10 HajOnrke
6onnune. [loHecuTe nakoBame Jieka ca cCoOOM.

CuMITOMH yYMEPEHOTr 10 TEIIKOr NpeAo3upama MOTy OHTH: HPOLIMpPEHE 3€HHIle, MyYHHHA, TPO3HHLA-
MOBHIIEHA TeJeCHA TeMIlepaTypa, LWjaHo3a, cra3aM, yOp3aH cpuyaHM pan, nopemehaj cpuyaHor purma,
MOBHUIIIEH KPBHHU MPUTHCAK, OTEKAHO TUCAbEe U NMCUXUYKU nmopemehajyu Kao U MOCHaHOCT, CHIKEHhE TEIecHe
TeMIIepaType, yCIOpeH CpYaHu paf, najx KPBHOT IPUTHCKA, LIOK U T'yOUTaK CBECTH.

AKo cTe 3200paBHIIN 1a IpUMeHHTe Jek Nazopass

He npumemyjTe nyruty no3y na Oucte HaJOKHAAWIN MPOMYIUTEHY J103Y.

VYkomnuko cte 3a00paBWIK Aa IPUMEHHTE JIEK, MPECKOYUTE MPOMYIITEHY A03y U MIPUMEHHUTE HapeaAHy 03y Y
npeasuleHo Bpeme.

AKO HAIJI0 MpecTaHeTe 1a NpUMemYyjeTe Jiek Nazopass
VY perkuM cityyajeBUMa MOXKE CE M0jaBUTH MPOoJia3HU ocehaj 3amyIIeHOCTH Hoca.

Axo umame 6unO0 Kakeux O000AMHUX NUMARLA O NPUMEHU 0802 JleKd, obpamume ce Cc80M JeKapy uiu
dapmayeymy.

4. Moryha Heske/beHa iejcTBa

Kao u cBu nexoBH, 0Baj JIeK MOXKE J1a IPOY3POKYje HEeXKeJbeHa JIjCTBa, MaKO OHAa HEe MOpajy Ja ce jaBe KOJ
CBHX IalljeHaTa KOjH y3UMajy OBaj JIeK.

Yecra HEexxeIbeHA AejcTBa (MOTY J1a ce jaBe Koa Hajpuile 1 Ha 10 mauujeHara Koju y3umajy Jiek):
- ocehaj meyema U cyBoha HOCHE CIIy30KOXK€, KHjambe.

IloBpemeHna HexeJbeHa JejcTBa (Mory Aa ce jaBe kof HajBume 1 Ha 100 manujeHaTa Koju y3umajy Jek):

- peakuuje MpeoceTJbUBOCTH (OTOK JIMLIA, yCaHa, je31Ka, Tpiia ca MOTyhHM OTeKaHUM AMCABEM U TyTambeM
- aHTHOE/IeM, OCHUII Ha KOXKH, CBpad);

- TIOHOBHA TI0jaBa PUHUTHCA H3a3BaHa JIEKOM (rebound KOHTeCTH]ja), KpBapemhe U3 Hoca.

Petka HexesbeHa nejcTBa (Mory aa ce jaBe kof HajBuie 1 Ha 1000 nanujeHara Koju y3umajy Jiek):
- eKCIMTUPAHOCT, HEMHp, HECAHUIIA;

- ocehaj npeckakama cpia (mannuranuje), yopsan pag cpua (Taxukapauja);

- TIOBHUILEH KPBHU MIPUTHUCAK.
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Beoma peTka HexesbeHa AejcTBa (Mory aa ce jaBe kof HajBume 1 Ha 10000 nanujeHaTa Koju y3uMajy JeK):

- Y3HEMHPEHOCT, HecaHHuIla, 3aMop (IIOCIAaHOCT, celanyja), r1aBo0osba, XalynuHanuje (YrilaBHOM KOX
Ierie), KOHBYIBHje (moceOHO KO Aetie);

- mopemehaj cpyaHoT pUTMa;

- IpecTaHak Jucama KoJ 010j9aau U HOBOpoleHUa H.

[IpujaB/pUBambE€ HEXKEILEHUX PEAKIIN]a

VYxonuko Bam ce ncnoseu OMito Koja HeXkeJbeHa peakiyja, HOTpeOHO je Ja 0 ToMe 00aBecTUTE JieKapa MiIN
¢dapmaneyta. OBo yKkJbydyje M cBaKy Morylly HEXe/beHy peaklHjy Koja HUje HaBeACHa y OBOM YIIYTCTBY.
[IpujaBprBameM HEXEBEHUX peakifja MOXeTe Aa IIOMOTHETe y npoleHu 6e30emqHocTu oBor jeka. CyMmy
Ha HEXKEJbCHE peakiyje MOXKeTe Oa MpHjaBuTe ATCHIUjU 3a JIGKOBEe M MeAMLHMHCKa cpenactBa Cpouje
(AJIMMC):

AreHnmja 3a TeKOBe U MeIUIIMHCKA cpencTBa Cpouje
Harnronanuu 1ientap 3a papMaKkoBUTHIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 beorpan

Peny6nuka Cpbuja

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako uyyBaTn ek Nazopass

UyBaTH jeK BaH BUIOKPYTa U JoMallaja Jere.

He cmere xopuctutu nexk Nazopass, 0,5 mg/mL kamu 3a HOC, pacTBOp IOCiIE HCTEKa poka ymorpede
Ha3HAYCHOT Ha CHOJhAIleM MaKoBawy HakoH (,,Baxu 10”). [larym mcreka poka ymorpede ce 0OIHOCH Ha
MOCIIEABY JaH HaBEeCHOT Mecella.

Jlex 4yBaTH Y OpUT'MHAIIHOM MMAKOBAKY, paJu 3allITUTC O CBCTIIOCTU.
Pox yHOTpGGe HAKOH IIPpBOT' OTBapama je MCCCIl aHa, Kada CC YyBa y OPHUIMHAJIHOM IIaKOBawky paaud
3alITUTC OJ CBECTIIOCTH.

HeynorpeGsprBu JIeKOBH ce MpeAajy amoTeld y KOjoj je MCTaKHyTO 00aBeITeHmhe N1a Ce y TOj arnoTelu
NPUKYIUbAjy HEYNoTpeOJbMBH JiekoBH ox rpahana. HeymorpeOseuBM JiekoBH ce He cMejy Oamatu y
KaHaJIM3alHjy WM 33ajeJHO ca KOMyHaJIHUM oTnagoM. OBe Mepe he momohu y 3aIITHTH )KUBOTHE CPEAMHE.

6. Cagpxxaj makoBama u ocTajie HH(popManmje

IITa caap:xn ek Nazopass

- AKTHBHA CyICTaHLA j€ OKCUMETA30JI1H.

Jenan mummnurap neka Nazopass, 0,5 mg/mL xamm 3a HOc, pacTtBop caapxku 0,5 mg OKCHUMETa30JIHMH-
XUIPOXJIOPHUA.

- llomohne cyncranue cy: HaTpHjyM-LUTpaT; JTUMYHCKAa KUCETHMHA, MOHOXUAPAT; AWHATPHjyM-CAETaT;
OCH3IKOHH]yM-XJIOPHL; TIAMLIEPOJI  BOJA 32 WHjeKIIHje.

Kaxko un3riiena nex Nazopass u cagpikaj mnakoBama

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL kamu 3a HOC, pacTBOp je Ouctap, 6e300jaH pacTBOp.

VYHyTpamme mnakoBame je muactmyHa Ooumnia (LDPE) ca (PP) 3arBapauem y kojoj ce Hamazu 10 mL
pacTBopa.

Crospalme akoBambe je CII0KMBA KAPTOHCKA KyTHja y KOjOj ce Hajla3u jeAHa miacTuyHa O0oduna ca 10 mL
pactBopa 1 YIyTCTBO 32 JIeK.
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Hocunan no3soJie u npoussolhay
Hocuniaan no3soJe

AJIKAJIONA .0.0. BEOT'PA/]
IIpaxoscka 3, beorpan

IIpounssohau

AJIKAJION AJl CKOIIJE

ByneBap Anekcannap Makenoncku 12,
Ckomje, Penyonuka CeBepHa Makenonuja
OBo0 yILYTCTBO je mocJjeAnu MyT 0100peHo
Arnpun, 2024.

Pexxum n3naBama jeka:

Jlex ce u3naje Oe3 IeKapcKor pelenTa.

Bpoj n natym nossoe:

000457286 2023 ox 19.04.2024.
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