CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA

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

HMHH: oksimetazolin
2. KBAJIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Jenan munmuntap pactBopa caapxku 0,5 mg OKCUMETa30IMH-XUAPOXIOpUIA.

[TomohHna cycrnicTanna ca moTBpheHUM A€jCTBOM: OCH3AIKOHH]yM-XJIOPHI.
Jenan mununutap neka caapxu 0,040 mg GeH3anKOHUjyM-XJIOpUAA.

3a nMcTy CBUX MOMONHUX CYNCTaHIM, BUACTH onesbak 6.1.
3. DPAPMALIEYTCKHA OBJIUK

Kanu 3a HOC, pacTBOp
Bucrap, 6e360jan pacTBop.

4. KKIMHUYKHU ITIOJAIIH

4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp, C€ KOPUCTH 3a Op30 yOiakaBame CUMITOMA KOHIECTHje
HOCHE CITy30KOXe KOJI IpexJyaJie U aJIeprijCKOr pUHUTHCA 1 PUHOCHHY3HUTHCA.

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp, j€ HAMEHEH 3a MMPUMEHY KOJI OJIpaciiuX U JeIe CTapHje O
12 roguHa.

4.2. lo3upame U HA4YMH NIPUMEHe

2031/1[23,}56

Jlozuparee K00 odpacaux u deye cmapuje 00 12 2o00una:

VY cBaky HO3APBY NIPUMEHUTH HajBUILE jeJHY IO JBE Kamu, 2 10 3 myTa JHEBHO.

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp, HHje HAMEHEH 3a IPUMEHY KoJ aere miahe ox 12 roguHa.
Jlex He Tpeba KOPUCTUTH AyKE O 5 y3aCTONHMX JaHa Kako He OM momuto 1o rebound edexra, 0qHOCHO
PUHHUTHCA U3a3BaHOT JIEKOM.

YKOIHMKO HAaKOH 3-5 naHa mpUMeHe, CHMITOMH U Aajbe Tpajy, Tpeda NPEeKHHYTH NPUMEHY JIeKa U OOpaTUTH
ce JeKapy.

Hauuz npumMene
Jlex je HaMemw€eH 3a Ha3aIHy ynoTpedy (3a IpUMEHY y HOC).

4.3. KonTtpannaukanmje

- NPEOoCeTJbUBOCT HAa aKTHBHY CYICTaHIy OKCHMETAa30IMH WIIM Ha OUJIO KOjy O/ HOMONHUX CYTICTaHLN
HaBEJICHUX Y OJIeJbKY 6.1;

- TMauujeHTH ca MH(}IaMaIjoM UK Je3rjaMa HOCHE CITy30KO0Ke MIIM KOJKE OKO HO3JpBa yKIbYyuyjyhn
CYBY HOCHY CIIy30KOXY ca HJIH 0e3 KpycTH (rhinitis sicca);
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- TalUjeHTH ca KapJHOBacKyJIapHUM O0JieCTHMA, XUIIEPTHPEO30M, TTIayKOMOM 3aTBOPEHOT yTJIa U
XHIIEPTPOHjOM IIPOCTATE;

- TalUjeHTH KOjU Cy Ha Tepanuju vHXxuouropuma MmonoamuHo-okcunase (MAOI) u Tokom 14 nana on
MPECTaHKa y3UMarmba OBHUX JICKOBA;

- TalyjeHTH ca KOHBYJI3HjaMa;

- HaKOH TpaHC(eHOHJATHE XUITOPHU3EKTOMU]E;

- KOHTpaMHIMKOBaHA je KOMOHMHAIMja ca CUMIIATOMUMETUIIIMA Ca HHINPEKTHUM JETIOBAHEM:
Ba30KOHCTPUKTOPH HAMEH-CHHU 32 IEKOHTeCTH]y HOca, OMJIO 1a Ce MPUMEYjY OPaTHO MM HA3aIHO
(penunedpun, nceyngoedenprt, edpeaprn) Kao 1 METHIPEHUAAT, 300T pU3UKA O/ BA30OKOHCTPHUKIIH]E
W/WITK XUIIEPTEH3H]¢;

- KoMOWHAaIMja ABa AEKOHTECTHBA je KOHTPaWHAMKOBaHa, 0e3 0031pa Ha HAYMH IPUMEHE (OpaHU
n/vnm HazainHy). OBaKkBa KOMOMHAIMja HHUj€ ONIPaBaaHa, a MOXe OMTH M OTIaCHA U MOJKE IOBECTH 10
rpeaka y IpuMeHH JIEKOBa.

4.4. IloceOHa yno3opema U Mepe olnpe3a NMpPU YIoTpeoH Jieka

He cMme ce npekopauntu npomnucana 103a.

Jlex He Tpeba mpUMEHUBATH IyXe Of 5 y3aCTOIHHUX JaHa Kako He Ou mouuio a0 rebound edekra, OJHOCHO
PHHHUTHCA U3a3BAHOT JIEKOM.

VYKOIMKO HAaKoH 3-5 AaHa CUMOTOMH U Jlajbe TPajy WM YKOJIMKO JAohe 10 moropiiama WM ce M0jaBe HOBU
CHUMIITOMH, TpeOa MPEKUHYTH IIPUMEHY JIeKa 1 O0pPaTUTHU Ce JIeKapy.

Ompe3 je moTpebdaH KoJ ManyjeHata KOju MMajy MOBHUILEH KPBHHU NPHUTUCAK, OOJNIECTH cpua, YKIbYydyjyhn
aHrMHY TEKTOpHC, aujaberec, OomecTn THpeouaHe xie3ne, (GeoxpoMounuToM, omreheme QyHKUMjE jerpe
nnu OyOpera.

[Ipumeny neka TpeGa 00ycTaBUTH YKOJIMKO CE€ jaBH HEKH OJ1 clieichuX cUMITOMA:
- XaNyIHALHje,

- HEMHp,

- mopemehaj cHa.

JlexoBe koju cazpke CUMIATOMHUMETHKE TpeOa KOPHCTUTH y3 ONpe3 KOJ HalujeHaTa KOju Cy Ha Tepamnuju
(eHOTHA3MHUMA WM TPULHUKIMYHUM aHTHICTPECHBUMA, TUTHTAIMCOM, OeTa OJIOKaTopuMma, METHIIONOM
WIN APYTHM aHTUXUIEPTEH3UBHUM JICKOBUMA.

Jlexap nnu dapmarneyt Tpeba aa ce NOOpUHY J1a MALMjeHT UCTOBPEMEHO HE MPHMEHYje BUIIE JIEKOBA KOjU
caJip’Ke CUMIIaTOMUMETHKE HIIP. U 32 OPAJIHY U 3a JIOKAJIHY IIPUMEHY (IIpernapaTH 3a HOC, OUH).

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

Jlex Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp, CallpKN KOH3EPBaHC OCH3aJIKOHUjYM XJIOPUA, KOjU MOXKE
W3a3BaTH UPUTALH]Y U OTOK CIIy30K0XKE HOCA, HAPOUYUTO TOKOM JyTrOoTpajHE MPHUMEHE.

4.5. UnTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M Ipyre BpcTe HHTEpaKnuja

CuMmmaroMuMeTHKE Kao INTO j€ OKCHMETa3oJIMH He Tpeba JaBaTH MalfjeHTUMa KOjH Cy Ha Tepamnuju
nHXuOuTOprMa MoHOoaMuHO okcuaaze (MAQI) umu Tokom 14 maHa o mpecTaHka y3uMamba OBUX JIEKOBA, jep
MOCTOjU PU3MK O] pa3Boja XWIlEpTeH3Hje. PU3UK o1 mojaBe XUMEpPTEeH3Uje U apuTMUje moBehaH je Kaaa ce
TPULUKINYHN aHTUACTIPECUBH IPUMEHY]Y 33j€IHO Ca CUMIIATOMUMETUIIMA.

OxcuMeTa30dMH  MOXe CMambuTH  eduKacHOocT Oera  Ojokaropa, METWIAONE WIM  JAPYTHX
AHTUXHIIEPTEH3UBHUX JICKOBA.

Kana ce cumMnaroMuMeTHIN TPUMEBY]Y 33j€AHO ca aHTUIAPKUHCOHULIMMA Kao IITO je OPOMOKPHIITHH MOKE
nohu no nosehama KapAUOBacKyIapHe TOKCHYHOCTH (aIUTHBHHU edeKar).

4.6. IliopHoct, TpyAHOha n 1ojeme

Tpynsoha
Besbennoct mpumene neka Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp y TpyaHOIhYM HHje TOTBpheHa.
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Hucy npujaBbeHn HexebeHH (eTalHU WIM HEOHATANHHM €(PEeKTH TOKOM IPUMEHE OKCHUMETa30JHHA Yy
NpEenopy4YeHuM no3ama y Toky Tpeher Tpumectpa Tpyanohe. Mehytum, 3alenexeHH Cy MOjeAHHAYHU
CllyyajeBH HEXXEJbeHHX e()eKara HaKOH AYyroTpajHe MpHUMEHe WM IpHMEHE 103a BehHx of mpernopyyeHHX.
Crynuje Ha XUBOTHH-aMa HHUCY yKasale Ha JUPEKTaH WJIM MHIAMPEKTaH IUTETHH yTULA] HAa TPyOHONy,
emOproHanHK/heTanHu pa3Boj, mopohaj u mocTHaTanHu pa3eoj. [loceban ompes morpedan je KoI TPyAHULIA
ca XUIEePTCH3UjOM HJIM CMambeHOM Iep(dy3ujoM IuianeHTe. YdecTajga WK NPOJOHTHpaHa NPUMEHa BEIUKUX
71032 MOK€ Y3POKOBaTH CMambeme mepdysuje rianenre.

Hojeme
Huje mo3Haro aa 1 ce OKCUMETA30JMH M3ITyuyje Y MajuYlMHO MIIEKO. Y Cliea HEeJOBOJBHO MOIaTaKka, IpruMeHa
JIeKa ce He TMPErnopyuyje TOKOM J0jeHba.

IInoxHOCT
Hema nonaraka o yrunajy geka Nazopass, 0,5 mg/mL, kanu 3a HOC, pacTBOp Ha IUIOAHOCT.

4.7. YTunaj jieka Ha CIiocOOHOCT YNPAB/balba BO3WINMA H PYKOBaHkha MallIHHAMA

HI/IjC MO3HATO Ja JIM OKCHUMCTA30JIMH YTHUYC Ha CITOCOOHOCT yhopaBJjbalkba BO3WJIMMAa WKW PYKOBamba
MaliMHama.

4.8. HexespeHa 1ejcTea

VYuecranoctu cy nehuHucane kao: Beoma decto (= 1/10); gecto (> 1/100 mo < 1/10); moBpemeno (= 1/1000
1o < 1/100); perko (= 1/10000 mo < 1/1000); Beoma petko (< 1/10000); HEMO3HATE y4YecTaNOCTH (HE MOXE Ce
MPOLIEHUTH Ha OCHOBY JIOCTYITHUX NOJATAKA).

I'enepanHo okcMMeETa30MUH ce I00pO MOAHOCH M HEXEJbeHH e(PeKTH KOju ce jaBe cy oOmuHO Onard u
MPOJIa3HHU.

ITopemehaj UMYHCKOT cCHCTEMA:
[oBpemeno: Peaknuje mpeoceTsbUBOCTH (aHTHOEIEM, OCHIT HA KOXKH, CBPao).

Ilopemehaju HepBHOT cHcTeMa:
Beoma peTtko: Hemup, HecaHuIa, 3aMop (IOCIIaHOCT, ceAalyja), raBo0oJba, XanyuuHanyje (YriiaBHOM KOJ
Jietie) ¥ KOHBYIBHje (TIOCeOHO KO IeTie).

IIcuxujarpujcku nopemehaju
Perko: excinranuja, y3HEMUPEHOCT.

Kapauonomku nopemehaju:
Petko: mannuranuje, TaxuKapauja;
Beoma petko: aputmuja.

Backynapuu nnopemehaju
Perko: xuneprensuja.

PecnivparopHu, TopakaiH{ ¥ MeWjacTUHATHY nopeMehaju:
Yecro: ocehaj nevema 1 cyBoha HOCHE CITy30K0KE, KHjarbe;
[ToBpemeno: rebound xoHTeCTH]ja, EHUCTAKCA;

Beoma petko: anHeja Ko 070j4aau U HOBOpoheHuaau.

[IpujaB/pUBambE€ HEXKEILEHUX PEAKIIM]a

[IpujaBpuBame CyMbH Ha HEXEJbCHE peakiuje mocjie JoOWjama J03BOJiE 3a JIeK je BaxHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTHHYupaHO mpaheme OJHOCa KOPUCTH M PH3HMKa JeKa. 3ApaBCTBEHH pagHHLU Tpeba aa
NpHjaBe CBaKy CyMiby Ha HEXEJbEHE peaklHje Ha OBaj JICK ATEHIHjH 3a JIEKOBE M MEIUIMHCKA CPEACTBa
Cpbuje (AJINMC):
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AreHnmja 3a TeKOBEe U MeIUIIMHCKA cpencTBa Cpouje
Harnronanuu 1ientap 3a papMakoOBUTHIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 beorpan

Peny6nuka Cpbuja

dakc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

4.9. Ilpenozupame

[Iperepana nmprMeHa Jieka MOXe JOBECTH JI0 JIOKAJIHE UPHUTALje U rebound KOHrecTuje.

CuMnTOMH YMEpPEHOT OO0 TEIIKOI Mpeno3upama MOTy OWTH: MHIpHja3a, MyYHHHA, [HjaH03a, TPO3HHLIA-
MOBHIICHA TEJECHA TEMIIepaTypa, clia3aM, TaXHuKapAnja, apuTMuje, XUIepTeH3uja, IuyhHu egem, TuciHeja u
ncuxudku nopemehaju. Moryhu_cy u cumnromu naxubunuje pyakuuje [IHC-a kao mro cy: comHoNeHnyja,
CHIDKCHbE TeNIeCHE TeMmIeparype, Opaaukapiuja, XHUIOTEH3Wja, IIOK M TyouTak cBecTu. HecenmexkTHBHH
andanuTUK (EeHTOIaMUH MOXKE OUTH NPUMEHEH PaJl CMambEeHha MOBUIICHOT KPBHOT MPHUTUCKA. Y TELIKUM
cllyyajeBrMa MoTpeOHa je MHTyOaIja U BEIITAYKO IUCAME.

VY ciydajy HeHaMepHOT OpajHOT YHOLICHA PacTBOpa ca OKCHMETAa30JIMHOM, Tpeba JaTH aKTHUBHHU Yrasb
(ancopbenc) u HaTpujyMm cyndat (JJakcaTuB) WIN NMPUMEHHUTH JIABAXKY JKEIyLa YKOJIUKO CE PaIH O BEITUKUM
KOJIMYMHAMa YHETOr pacTBopa. lIpuMeHa Ba30mpecOpPHHX JIEKOBA je KOHTPAaMHIUKOBAHA KOJ Jieucka
peo3upamka OKCUMETa30IMHOM.

5. PAPMAKOJIOIIKH NIOJALIN

5.1. ®apMakoANHAMCKH NOJALHA

dapmakorepanujcka rpyna: J[eKOHreCTMBM M OCTaqd Ha3ajJHU IIpenapaTtd 3a JIOKaJHy yHoTpeoly,
aJpEHOMHUMETHUIIN, MOHOKOMIIOHEHTHH

ATII mmdpa: ROIAAOS

OKcHMeTa30IuH je CUMIIATOMHUMETCKH aMWH, KOjI/I z[enyje AUPCKTHO Ha aﬂ(ba—anpeHeprI/Iqu penenrope 'y
KpBHUM CYJOBHMaA CIIY30KOXC HOCa YCJICA 4Ycfra Ao0jiadu O0 Ba3OKOHCTpI/IKL[I/Ij6 n CaMUM THM CMambClha
KOHI‘GCTI/IjC (BaHYIHeHOCTI/I) HOCa. I[CJ'IOBaH)e MNOYMEC 3a HCKOJIMKO MHUHYTA U Tpaje 6 a0 8 caThu, MaKCUMAJIHO
12 caTy, C TUM IITO IMOCTCIICHO OIlaJa HAKOH 6 catu O MpUMCHC.

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

Pecopnuuja

CmMmatpa ce Aa mpH JIOKalHOj IPUMEHH Ha CIy30KOXY HOCAa HE J0JIa3u A0 KIMHUYKM 3HAa4ajHEe PecopIiyje
OKCHMETAa30JIMHA.

5.3. IIpeTKINHMYKH MOAAH 0 6e30eTHOCTH JIeKa

[IperkauHMYKY moxany A0OMjeHH HA OCHOBY KOHBEHLMOHAIHUX CTyIHja TOKCHYHOCTU IOHOBJBEHUX 1032
WIH PENPOAYKTHBHE TOKCHYHOCTH, HE YKa3yjy Ha MoceOHe pU3HKe NP IPUMEHH JIeKa KO JbYAH.
[IpeTknMHUYKM ToOAaM YKazyjy Oa OCH3aJIKOHHjyM-XJIOPHII MOXKE Ja H3a30BE€ KOHLEHTPAIMOHO U

BPEMEHCKH 3aBUCHE TOKCHYHE edeKTe Ha LIInjaMa, YKIbYdyjyhn upeBep3uOunan ryouTak NOKpeTJbUBOCTH
1 MOKE€ MHYKOBATH XHUCTONATOJIOIIKE IPOMEHE Ha3aIHE CIIy30KO0XKeE.

6. DPAPMAILIEYTCKU IIOJALIN

6.1. JIlucra noMmohHHMX cyncTaHUM
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Hatpujym-nutpar

JluMmyHCKa KHCelnHa, MOHOXHIPAT
Hunatpujym-enerar
Benzankonujym-xnopun
I'manepon

Bopa 3a unjexnuje

6.2. UHkoMIaTHOMIHOCT
Huje npumemuso.
6.3. Pok ynorpeoe

Pox ynotpebe nipe npBor oTBapama Jieka: 3 ToIUHE.
Pox ynorpebe HakoH NMpPBOT OTBapama JIEKa: Mecell JlaHa, KaJa ce JIeK YyBa y OPUIHHAIHOM IAaKOBamby
3amTuhieHo O] CBETJIOCTH.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwby

qYBaTI/I Y OPUI'MHAJIHOM MMAaKOBaWy, paar 3allITUTC O[] CBCTIIOCTU.
3a YCJIOBC UyBamba HAKOH IMPBOT OTBapamba JICKa, BUACTH OACJbaK 6.3.

6.5. IIpupona n cagpkaj naKoBama

YHyTpamme mnakoBame je muactmuHa Ooumnia (LDPE) ca (PP) 3arBapauem y kojoj ce mamazm 10 mL
pacTBopa.

Crospalime akoBambe je CI0KMBA KAPTOHCKA KyTHja y K0joj ce Hajla3u jeAHa riacTudHa O6odnma ca 10 mL
pactBopa 1 YIyTCTBO 32 JIeK.

6.6. IToceOHe Mepe onpe3a Npu oJJIaramy MaTepHjaja KOju Tpeda 010anNTH HAKOH NMPUMeHe JeKka (1
ApYra ymyTcTBa 3a PpyKOBame JIEKOM)

CBy HenckopuinheHy KOJMYMHY JieKa WM OTHAaJHOr MaTepHjaja Tpeba YKIOHUTH Yy CKiaxy ca Baxehum
Mponucuma.

7. HOCIJIALl JO3BOJIE

AJIKAJIONA 1.0.0. BEOT'PA/]
IIpaxoscka 3, beorpan

8. BPOJ 1O3BOVJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y ITPOMET
000457286 2023

9. JATYM IIPBE JTO3BOJIE U JATYM OBHOBE J10O3BOJIE 3A CTABJBAIBE JIEKA Y
INPOMET

Hatym npse nossone: 11.10.2018.
JHarym nocnenme 00HOBe no3sone: 19.04.2024.

10. JATYM PEBU3UNJE TEKCTA

Arnpun, 2024.
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