PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

NOXPREY 0,5 mg/ml spray nazal, solutie
Oximetazolina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Noxprey si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Noxprey
Cum sa utilizati Noxprey

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Noxprey

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Noxprey si pentru ce se utilizeaza

Noxprey este un medicament ce contine substanta activa numita oximetazolina. Aceasta determina
constrictia vaselor sanguine din mucoasa nazala, reducand n acest fel umflarea acesteia din diverse
cauze si face mai usoara respiratia pe nas.

Noxprey este utilizat in caz de rinitd acuta (inclusiv alergica), rinitd vasomotorie, sinuzita,
eustachita, otitd medie; pentru facilitarea efectudrii investigatiilor diagnostice si altor manipulatii in
regiunea rinofaringelui.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Noxprey

Nu utilizati Noxprey daca:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de oximetazolina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca utilizati concomitent alte decongestive nazale simpatomimetice;

- daca luati (sau ati luat in timpul ultimelor doua saptaméni) inhibitori de monoaminooxidaza
(inhibitori MAO, utilizati in tratamentul bolii Parkinson si depresiei);

- daca aveti presiune crescuta la nivelul ochilor (glaucom cu unghi inchis);

- daca aveti boli coronariene acute sau respiratie suierdtoare asociatd cu insuficientd cardiaca
congestiva;

- daca aveti inflamatie a pielii si a mucoasei vestibulului nazal si cruste (rinita sicca);

- daca vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicala la nivelul creierului prin nas sau gura;
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- daca aveti boli renale sau afectiuni ale prostatei severe (risc de retentie urinard).

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte sa utilizati Noxprey.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti boli cardiovasculare: hipertensiune arteriala, cardiopatie ischemica, aritmii, afectiuni
vasculare periferice, feocromocitom;

- daca aveti activitate crescuta a glandei tiroide, diabet zaharat sau alte boli metabolice;

- dacad aveti prostata marita (hipertrofia prostatei).

Noxprey nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani.

Utilizarea continud a medicamentului pe perioade lungi de timp poate duce la agravarea
simptomelor de congestie (has infundat).

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Noxprey.

Noxprey impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, informati medicul dumneavoastrd sau farmacistul dacd utilizati urmitoarele

medicamente:

- inhibitori de monoaminooxidaza (inhibitori MAO) (utilizati in tratamentul bolii Parkinson si
depresiei). Nu utilizati Noxprey daca ati luat inhibitori MAO 1in ultimele doua saptamani;

- beta-blocante sau medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute;

- antidepresive triciclice cum sunt amitriptilina si imipramina;

- medicamente pentru boala Parkinson (bromocriptind).

Noxprey impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Noxprey poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinata, incercati sa raméneti insarcinata sau
alaptati.

Datorita datelor insuficiente privind utilizarea oximetazolinei in timpul sarcinii si perioadei de
alaptare, utilizarea produsului Noxprey trebuie evitata, cu exceptia cazului in care administrarea
este recomandata de catre medicul dumneavostra.



Nu se cunoaste daci oximetazolina se excreta in laptele matern. In absenta datelor privind utilizarea
medicamentelor cu continut de oximetazolina in timpul alaptarii, Noxprey nu trebuie utilizat in
perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La utilizarea pe termen lung a medicamentului in doze mai mari decat cele recomandate, nu pot fi
excluse efectele asupra sistemului cardiovascular. Tn astfel de cazuri, capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje poate fi afectata.

Informatii privind excipientii din compozitia Noxprey

Conservantul (clorura de benzalconiu) continuta in Noxprey poate provoca umflarea mucoasei
nazale, in special in timpul utilizarii de lungd durata. Daca se suspecteaza o astfel de reactie
(congestie nazala persistentd), n cazul in care este posibil, ar trebui sa fie utilizat un produs pentru
administrare nazala care nu contine conservanti. Daca astfel de produse (fira continut de clorura de
benzalconiu) pentru administrare nazala nu sunt disponibile, trebuie luatd in considerare utilizarea
unei alte forme farmaceutice.

Propilenglicolul continut in Noxprey poate determina iritatii cutanate.

3. Cum sa utilizati Noxprey
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect daca medicul
dumneavoastra sau farmacistul nu v-a recomandat altfel.

Adulyi: cate 1 pulverizare in fiecare meat nazal (nara), de 2-3 ori pe zi.
Copii cu varsta peste 6 ani: cate 1 pulverizare in fiecare meat nazal (nara), de 2-3 ori pe zi.

Nu se recomanda administrarea a mai mult de 8 pulverizari la adulti si 4 pulverizari la copii in
interval de 24 de ore. Doza recomandata nu trebuie depasita.

Noxprey nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile, decat daca medicul dumneavoastra v-a recomandat
acest lucru.

Modul de administrare

- Inlaturati capicelul de protectie de pe pulverizator. Inainte de a utiliza produsul pentru prima
data, este necesara amorsarea flaconul prin apasarea pompei de mai multe ori, pana la aparitia
aerosolului.

- Introduceti varful pulverizatorului in canalul nazal si efectuati o pulverizare prin apadsarea pana la
refuz a pompei cu degetul aratator si mijlociu, fara a lisa capul spre spate. In timpul pulverizarii,
trebuie efectuatd o inspiratie usoarad pe nas.

- Dupa administrare pulverizatorul trebuie acoperit cu capacelul de protectie.

Pentru a preveni raspandirea infectiilor, un flacon trebuie sa fie utilizat doar de o singura persoana.

Daci luati mai mult Noxprey decét trebuie



Dacd ati luat sau credeti cd ati luat mai mult Noxprey trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastri. In caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele
simptome: dilatarea pupilei, greata, coloratie albastrui-violacee a tegumentelor i mucoaselor, batai
rapide ale inimii, tulburari ale ritmului inimii, tensiune arteriala marita, dificultate in respiratie.

Daca uitati sa luati Noxprey

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decét cea recomandata nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse raportate la utilizarea medicamentului sunt descrise mai jos.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- disconfort sau iritatii la nivelul nasului, gurii si gatului, senzatie de arsurd sau uscaciune a
mucoasei nazale, stranut, sangerare nazala. Dupa incetarea efectului medicamentului, poate
aparea o senzatie puternica de congestie nazala (hiperemie reactiva);

- dureri de cap, greatd, ameteli, somnolenta sau insomnie, neliniste, nervozitate, anxietate, tremor,
fatigabilitate, convulsii (in special la copii), halucinatii (mai ales la copii), slabiciune;

- iritatie, disconfort sau inrosirea ochilor, vedere incetosata;

- administrarea nazala a medicamnetului poate determina efecte sistemice (batai rapide ale inimii,
tensiune arteriald crescutd, palpitatii, dureri cardiace), inrosirea fetei;

- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate, edem angioneurotic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Noxprey
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.



Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Noxprey

Substanta activa este clorhidratul de oximetazolina. 1 ml solutie contine clorhidrat de oximetazolina
- 0,5 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, levomentol, camfor racemic, eucaliptol,
dihidrogen fosfat de sodiu monohidrat, edetat disodic, propilenglicol, apa purificata.

Cum arata Noxprey si continutul ambalajului
Noxprey se prezinta sub forma de solutie transparentd, incolord sau usor gédlbuie, cu miros specific.

Cate 10 ml in flacoane din material plastic prevazute cu pulverizator. Cate 1 flacon si prospectul
pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare

Intreprinderea mixta Ucraineana-Spaniola ,.Sperco Ucraina”

str. 600-letia 25, or. Vinnita 21027, Ucraina

Fabricantul

Intreprinderea mixta Ucraineani-Spaniola ,.Sperco Ucraina”
str. 600-letia 25, or. Vinnita 21027, Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in .lunie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



