PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Neladex-NS spray nazal, solutie
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Neladex-NS si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neladex-NS
Cum sa utilizati Neladex-NS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Neladex-NS

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Neladex-NS si pentru ce se utilizeaza

Neladex-NS este un spray nazal care contine urmatoarele substante active: sulfat de neomicina,
sulfat de polimixind B, metasulfobenzoat dexametazona sodica, clorhidrat de fenilefrind si este
destinat exclusiv utilizarii intranazale.

Neladex-NS este utilizat pentru tratarea inflamatiilor si infectiilor cavitatii nazale, faringelui,
sinusurilor paranazale:

- rinita acutd si cronica;

- rinofaringita acutd si cronica;

- sinuzite.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Neladex-NS

Nu luati Neladex-NS:

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

- daca se suspecta ca aveti glaucom cu unghi inchis;

- daca utilizati inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO)

- dacd aveti infectii virale;

- daca aveti afectiuni ale rinichilor, insotite de albuminurie;

- daca aveti insuficientd renala;

- daca sunteti Insarcinata;

- daca alaptati;

- copiilor cu varsta pana la 2,5 ani.

Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus se aplicd pentru dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Neladex-
NS.



Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza Neladex-NS, medicul dumneavoastra trebuie sa stie:

- daca suferiti de coronaropatii, hipertensiune arteriala sau hipertiroidie;

- daca sunteti sportiv, deoarece in cazul unui test doping, rezultatul poate fi pozitiv.

Evitati contactul cu ochii. In cazul instilirii accidentale a medicamentului in ochi sau pe suprafetile
altor mucoase, trebuie sa le spalati imediat utilizdnd o cantitate mare de apa.

Céand administrati medicamentul, tineti flaconul in pozitie verticald cu pulverizatorul orientat in sus.
Tnainte de utilizare, curatati meaturile (cavitatile) nazale.

Nu utilizati acelasi flacon pentru mai multe persoane pentru a evita raspandirea infectiei.

Utilizarea continud nu este recomandata pentru o perioadd de timp mai mare de 7 zile. Daca
simptomele persista mai mult de 7 zile, consultati un medic. Utilizarea medicamentului o perioada
mai indelungata (mai mult de 2 sdptdmani), poate provoca tahifilaxie si rinitd medicamentoasa. De
asemenea poate potentia efectul vasoconstrictor sistemic.

Utilizarea medicamentului in doze mari, o perioadd indelungatd, poate cauza reactii adverse
sistemice.

Neladex-NS impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Fenilefrina reduce efectul hipotensiv al medicamentelor diuretice si hipotensive (inclusiv metildopa,
mecamilamina, guanadrel, guanetidina). Daca aceastd combinatie nu poate fi evitata, se recomanda
administrarea acestora sub supravegherea medicului.

Interactiunile semnificative din punct de vedere clinic ale medicamentului dat cu alte medicamente
nu au fost identificate.

Nu se recomanda utilizarea concomitentd a medicamentului cu alte preparate vasoconstrictoare,
precum si cu antidepresive (inhibitori ai MAO), beta-blocante si metildopa; ar putea aparea crize
hipertensive.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Neladex-NS este contraindicat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Neladex-NS nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Neladex-NS contine metilparahidroxibenzoat si poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa luati Neladex-NS
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doze
Administrare nazala
Adulti: se recomanda cate 1 pulverizare in fiecare nara de 3-5 ori pe zi.



Copii si adolescenti
Copiilor cu varsta cuprinsa intre 2,5 si 18 ani: se recomanda cate 1 pulverizare in fiecare nara de 3
ori pe zi.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5-10 zile.

Ghid de utilizare

Spray-ul are un capac care protejeazad varful si 1l mentine curat. Nu uitati sa il scoateti atunci cand
folositi spray-ul. Un spray nou (sau unul care nu a fost utilizat de cateva zile) s-ar putea sa nu
functioneze de prima data si va trebui sa pregatiti spray-ul urmarind instructiunile de la punctul
“Pregatirea spray-ului nazal”.

Pregatirea spray-ului nazal
Trebuie sa pregatiti spray-ul nazal:

inainte de a il utiliza pentru prima data;
daca nu l-ati folosit de cateva zile;
daca tocmai l-ati curdtat urmarind instructiunile de la punctul “Curatarea spray-ului nazal”.

Pregatirea spray-ului nazal va ajutd sa va asigurati ca veti primi intotdeauna intreaga doza de
medicament. Urmati pasii de mai jos:

Agitati spray-ul nazal si Inlaturati capacul prin presarea partilor laterale cu degetul aratator
si degetul mare si prin tragerea lui in sus. Nu rasuciti capacul.

Tineti spray-ul nazal indreptat In sus si orientati varful aplicator in directia opusa
dumneavoastra.

Puneti degetul aratator si degetul mijlociu pe gatul flaconului de ambele parti ale varfului si
degetul mare sub flacon.

Mentineti degetul mare fix si apasati ferm cu degetele pe gatul flaconului efectuand o
pulverizarea in aer pentru a fi siguri ca pompa dozatoare este functionala.

Spray-ul nazal este acum gata pentru a fi folosit.

In cazul in care credeti ca varful ar putea fi infundat, nu folositi un ac sau alt obiect ascutit
pentru a il curata.

Incercati sa 1l curatati urmarind instructiunile de la punctul “Curatarea pompei dozatoare a spray-
ului nazal”.

Utilizarea spray-ului nazal

1.
2.
3.
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Agitati spray-ul nazal si indepartati capacul.

Suflati nasul pentru a va curata narile.

Astupati o nard cu un deget si pozitionati cu grija varful spray-ului in cealalta nard. Aplecati
putin capul inainte astfel incat sa mentineti spray-ul nazal drept in sus.

Pe masuri ce inspirati, apasati ferm pe gatul flaconului cu degetele.

Expirati pe gura.

Repetati pasii 3 si 4 pentru cealaltd nara.

Dupa utilizarea spray-ului, stergeti cu atentie varful flaconului cu un servetel curat sau cu o
batista.

Puneti capacul la loc.

Curatarea pompei dozatoare a spray-ului nazal
Trebuie sa curdtati spray-ul nazal cel putin o data pe saptdmand pentru a preveni infundarea
varfului. Urmati acesti pasi:

Indepartati capacul si pulverizatorul prin tragerea in sus.

Inmuiati pulverizatorul si capacul in apa cilduti pentru cateva minute, apoi clititi sub jet de
apa.

Scuturati excesul de apa si lasati piesele sa se usuce la un loc caldut.



- Aplicati pulverizatorul inapoi pe flacon.

Pregatiti spray-ul nazal urmarind instructiunile de la punctul “Pregatirea spray-ului nazal” pentru a
fi gata de utilizat.

Daca luati mai mult Neladex-NS decat trebuie

Este important sa luati doza asa cum este stabilit pe eticheta medicamentului sau asa cum v-a
recomandat medicul dumneavoastra. Trebuie sa utilizati strict cum v-a prescris medicul
dumneavoastra, fara marirea dozei individual, Tn caz contrar simptomele dumneavoastra se pot
inrautati.

Daca ati utilizat mai mult Neladex-NS decat v-a fost prescris, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Daca este posibil, aratati-i cutia de Neladex-NS.

Datorita nivelului scazut de absorbtie in circulatia sistemica, supradozajul este putin probabil la
respectarea regimului de dozare.

Daca uitati sa utilizati Neladex-NS
Medicul dumneavoastra va decide cand sa luati acest medicament. Daca credeti ca s-a omis o doza,
nu administrati o doza dublad pentru a compensa doza omisa.

Daci incetati sa luati Neladex-NS
Continuati administrarea acestui medicament pe toata durata prescrisd, chiar daca va simtiti mai
bine dupa primele cateva doze.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Neladex-NS poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Sunt posibile reactiile alergice locale:

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane):
- reactii cutanate,

- bronhospasm,

- dureri de cap (migrene).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravda sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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.

S. Cum se pastreaza Neladex-NS
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, In ambalajul original.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce contine Neladex-NS

- Substantele active sunt: 1 ml solutie contine: sulfat de neomicina 6500 UI, sulfat de polimixina
B 10000 UI, dexametazona sodica metasulfobenzoat 0,25 mg, clorhidrat de fenilefrina 2,5 mg.

- Celelalte componente sunt: metilparahidroxibenzoat, clorura de sodiu, acid citric monohidrat,
macrogol 400, polisorbat 80, acid clorhidric sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului),
apa purificata.

Cum aratia Neladex-NS
Neladex-NS se prezinta sub forma de solutie transparentd, de culoare slab galbuie, omogena.

Ambalaj
Cutie cu un flacon din plastic prevazut cu sistem de dozare si capac protector, continand 15 ml
solutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare:

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No0.26 (Block II), Thilisi
Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. Ve Tic. A.S., Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli /Bagcilar, Istanbul
Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2019

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



