PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Nozeylin 0,5 mg/ 0,5 mg / ml picituri nazale /oftalmice, solutie
Naphazolini hydrochloridum / Chlorpheniramini maleas

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati ntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

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

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezipct. 4

— Daca dupa 5-7 zile nu va simtiti mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Nozeylin si pentru ce se utilizeaza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nozeylin.
3. Cum sa utilizati Nozeylin.

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nozeylin.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nozeylin si pentru ce se utilizeazi

Nozeylin este utilizat n:

- rinite (acute, alergice), sinuzite;

- epistaxis (ca preparat vasoconstrictor) pentru stoparea hemoragiei si facilitarea efectudrii
rinoscopiei;

- polinoze;

- conjunctivite (alergice, cronice);

- astenopia acomodativa (oboseald oculard);

- conjunctivitd sezoniera (in componenta terapiei combinate).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nozeylin

Nu utilizati Nozeylin

— daca sunteti alergic la clorhidrat de nafazolina, maleat de clorfeniramina sau la oricare dintre
celelalte componente ale Nozeylin (enumerate la pct. 6).

— daca aveti o valoare crescuta a tensiunii arteriale;

— daca aveti antecedente de accelerare a batailor inimii;

— daca aveti hipertiroidie (activitatea crescuta a glandei tiroide),

— daca aveti ateroscleroza avansata;



— daca aveti o presiune crescuta la nivelul globilor oculari (glaucom cu unghi inchis);

— dacda va aflati sub tratament sau ati interupt cu mai putin de 14 zile un tratament cu
medicamente din clasa numita IMAO, utilizate pentru tratamentul depresiei sau altor afectiuni
psihice;

— daca suntet copil cu varsta de pana la 6 ani.

Aveti grija deosebita cand utilizati Nozeylin

Inainte sa utilizati Nozeylin adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului.

Intrerupe-ti administrarea preparatului de scurtd durati dupa 5-7 zile de tratament, deoarece
administrarea indelungata poate provoca micsorarea efectului (tahifilaxie).

Nu administrati preparatul daca suferiti de rinite cronice.

Daca va aflati in oricare din situatiile enumerate mai jos, atentionati medicul, deoarece in aceste
cazuri administrarea medicamentului se face cu prudenta:

— daca aveti valori mari ale tensiunii arteriale sau suferiti de boli ale inimii sau ale vaselor.

— suferiti de diabet zaharat, in special cu predispozitie la cetoacidoza.

Contine clorurd de benzalconiu. Poate provoca iritaie oculara. Evitati contactul cu lentilele de
contact moi. Indepartati lentilele de contactinainte de administrare si asteptati ce putin 15 minute
Tnaite de a le pune la loc. Se cunoaste faptul ca produce decolorarea lentilelor de contact moi.

Nozeylin impreuni cu alte medicamente

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

Asocieri contraindicate

— administrarea Nozeylin cu medicamente din clasa IMAO (a se vedea punctul 2. subpunctul
“Nu luati...”) duce la cresterea periculoasa a valorilor tensiunii arteriale ca rezultat al eliberarii de
catecolamine sub actiunea nafazolinei. Pe langa aceasta, pe fondalul administrarii IMAO scade
metabolismul clorfeniraminei in ficat, ceea ce poate duce la cresterea efectului preparatului.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cu o atentie deosebita trebuie de utilizat picaturile oftalmice Nozeylin la pacientii care conduc
autovehicule sau manevreaza utilaje, deoarece dupa instilarea preparatului este posibild scaderea
temporara a acuitatii vizuale.

3. Cum sa utilizati Nozeylin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Administrare oftalmica.

Adulti si_copii cu varsta de la 6 ani: doza recomandatd constituie cate 1-2 picaturi in sacul
conjunctival pana la 4 ori pe zi.




Administrare nazald.
Adulti si copii cu varsta de la 6 ani: doza recomandatad constituie cate 1-2 picaturi in fiecare meat
nazal de 3-4 ori pe zi.
Pentru evitarea contaminarii microbiene a continutului flaconului se va evita contactul varfului

flaconului cu alte suprafete. Intre administrari flaconul se pastreaza inchis.

Preparatul se administreaza o perioada scurtd de timp, nu mai mult de 5 zile la adulti si nu mai mult
de 3 zile la copii.

Daca ati luat mai mult Nozeylin decét trebuie

Daca ati luat mai mult decat trebuie din acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

In cazul ingestiei accidentale, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, pentru ci pot aparea
semne de intoxicatie: somnolentd, inhibitie, scdderea temperaturii corpului, micsorarea frecventei
contractiilor cardiace.

In caz de supradozaj prin ingestie accidentald, sunt necesare misuri de eliminare rapidad a
medicamentului din organism: tratament cu carbune activat sau lavaj gastric, n caz de necesitate se
indica tratament simptomatic.

Daca ati uitat sa luati Nozeylin
Nu luati o doza dublad pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmatoare la timpul obisnuit.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele. Reactiile adverse pot fi atat locale (reactii la locul administrarii) cat si sistemice
(reactii la nivelul intregului organism):

Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 persoane)

— senzatie de arsurd sau uscare a mucoasei nazale, congestie nazald intensd dupa terminarea
efectului preparatului;

— disconfort la nivelul ochilor.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazi pani la 1 din 100 de persoane)

—  palpitatii, tahicardie, cresterea tensiunii arteriale;

—  hemoragie nazala,

— reactii alergice (edemul Quincke, urticaria, prurit);

—  cheratita, durere la nivelul ochilor, edeme la nivelul globilor oculari, hiperemie oculara.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
— cefalee, insomnie, fatigabilitate.

Foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10000 de persoane)
— aritmie.



Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)
— midriaza, iritatie oculard, vedere neclara.

Tratamentul prelungit, frecvent si/sau cu doze mari de nafazolind poate determina iritatie (senzatie
de arsurd sau usciciune a mucoasei nazale), precum si congestie reactivd cu rinitd indusa
medicamentos, care poate sa apara dupa administrarea preparatului mai mult de 5 zile. Utilizarea pe
termen lung a medicamentului poate afecta epiteliul mucoasei, inhiba activitatea ciliara. in unele
cazuri s-au raportat leziuni ireversibile si uscaciune a mucoasei nazale, caracteristice rinitei atrofice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastrda sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://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 Nozeylin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A se utiliza Tn cel mult o luna de la prima deschidere a flaconului.
A se pastra flaconul bine inchis.

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

Trebuie sa aruncati flaconul cel tarziu la o lund dupa ce 1-ati deschis prima oara, chiar daca au mai
ramas cateva picaturi. Acest lucru va preveni infectiile. Pentru a va ajuta sd va amintiti, notati data
la care l-ati deschis, in spatiul de pe cutie prevazut in acest scop.

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 Nozeylin

—  Substantele active sunt clorhidrat de nafazolind si maleat de clorfeniramina. Un mililitru
picaturi nazale /oftalmice, solutiec contine clorhidrat de nafazolina 0,5 mg si maleat de
clorfeniramina 0,5 mg.

—  Celelalte componente sunt: citrat de sodiu, acid boric, clorura de benzalconiu, edetat disodic,
apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Nozeylin si continutul ambalajului
Nozeylin se prezintd sub forma de lichid transparent incolor fara miros.



Ambalaj

Cate 15 ml in flacon-picuratar din PEJD, inchis cu un capac din PEJD si inzestrat cu un inel de
siguranta.

Cate un flacon Impreuna cu prospectul pentru pacienti in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare:
WORLD MEDICINE OPHTHALMICS LIMITED, MAREA BRITANIE
Ground Floor, Gadd House Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU.

Fabricantul:
E.1.P.1.Co, Egipt
Tenth Of Ramadan City, First Industrial Area B1, P.O. Box: 149 Tenth

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2019.

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


http://nomenclator.amed.md/

