Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewas zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczyé niektore schorzenia bez pomocy lekarza,
Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Nosox, 0,05% ostroznie i zgodnie z
informacjq w ulotce.

-Nalezy zachowaé t¢ ulotke, aby mozna jq bylo przeczytaé ponownie w razie poirzeby.

-Nalezy zwrécié sie do lekarza lub Jarmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
-Jesli objawy nasilq si¢ lub nie ustqpiq po 3 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

NOSOX
(Oxymetazolini hydrochloridum)
0,05%, krople do nosa, roztwér

Sklad

1 ml roztworu zawiera

substancje¢ czynng

oksymetazoliny chlorowodorek 0,5 mg

substancje pomocnicze
disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, disodu
edetynian, benzalkoniowy chlorek, kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona

Opakowanie leku zawiera 10, 20 lub 30 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Nosox, 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek Nosox, 0,05%

3. Jak stosowac lek Nosox, 0,05%

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Przechowywanie leku Nosox, 0,05%

6. Inne informacje

1. Co to jest lek Nosox, 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje
Oksymetazolina jest sympatykomimetykiem, zwgza naczynia krwionosne i w zwiazku z tym
zmniejsza przekrwienie blony $luzowej. Lek Nosox, 0,05% podany donosowo zmniejsza obrzek
zmienionej zapalnie blony sluzowej i hamuje nadmierne wydzielanie. Obkurczenie blony sluzowe;j
nosa prowadzi do otwarcia i rozszerzenia przewodéw odprowadzajacych zatok przynosowych, co
ulatwia odprowadzenie wydzieliny i swobodne oddychanie przez nos.
Dzialanie leku rozpoczyna si¢ po uplywie 5 do 10 minut od podania i utrzymuje si¢ srednio 6 do 8
godzin.
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Lek Nosox, 0,05% stosuje sie w celu zmniejszenia obrzgku blony $luzowej nosa wystepujacego w
zapaleniu zatok przynosowych, ostrym niezycie nosa, sezonowym i calorocznym alergicznym
zapaleniu blony $luzowej nosa.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nosox, 0,05%

Nie nalezy stosowa¢ leku Nosox, 0,05 %, jesli wystegpuje:
- nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek skladnik leku,
- przewlekly zanikowy niezyt nosa.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno§é stosujac lek Nosox, 0,05%

Nosox 0,05% nalezy stosowaé ze szczegolng ostroznoscia i tylko po konsultacji z lekarzem u

pacjentow:

-z chorobami uktadu krazenia (np. chorobg niedokrwienng serca, nadcisnieniem tetniczym),

- ze zwigkszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym, zwlaszcza jaskra z waskim katem
przesaczania,

- zrozrostem gruczolu krokowego,

-z guzem chromochionnym,

-z chorobami metabolicznymi (np. cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy),

- jednoczesnie stosujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) i inne leki podwyzszajace
cis$nienie tetnicze,

Czgste i dlugotrwate stosowanie oksymetazoliny moze spowodowac uszkodzenie komérek
nablonka blony $luzowej, zahamowanie aktywnosci rzgsek, przekrwienie reaktywne i zanik blony
sluzowej nosa. Moze to prowadzié¢ do nieodwracalnego uszkodzenia blony §luzowej nosa i
wysychajacego niezytu nosa.

Nalezy si¢ skonsultowaé z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji
wystepujqeych w przeszlosci.

Stosowanie leku Nosox, 0,05% u dzieci
Lek przeznaczony jest dla dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Cigza

Przed zastosowaniem leku u kobiet w cigzy nalezy poradzic sie lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza
stosunku korzysci do ryzyka. Zalecana dawka leku nie powinna by¢ zwigkszana.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku u kobiet karmiqcych piersiq nalezy poradzié sie lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia jedynie po dokladnym rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka. Zalecana dawka leku nie powinna by¢ zwigkszana.

Prowadzenie pojazd6éw i obsluga maszyn

W przypadku diugotrwatego stosowania oksymetazoliny lub stosowania w dawkach wigkszych niz
zalecane nie mozna wykluczyé wystapienia objawow ze strony ukiadu krazenia. W takich
przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu mogg by¢ zaburzone.



Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Nosox, 0,05%
Ze wzgledu na zawartos$é chlorku benzalkoniowego, lek moze powodowaé podraznienie blony
sluzowej nosa.

Stosowanie innych lekéw

Stosowanie trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych lub inhibitorow monoaminooksydazy
(IMAO) jednoczesnie z lekiem Nosox 0,05% moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia t¢tniczego
krwi.

3. Jak stosowa¢ lek Nosox, 0,05%
Nosox, 0,05 % jest przeznaczony do stosowania donosowego.
Jedno opakowanie leku nie powinno byé uzywane przez wigcej niz jedna osobe.

Nie stosowac leku diuzej niz 3 dni.
Nie nalezy stosowac leku u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek przeznaczony jest dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Nalezy podawa¢: 1 do 2 kropli do kazdego otworu nosowego 2-3 razy na dobe.
Nie nalezy stosowac leku czgsciej niz 3 razy na dobe.

Nalezy unika¢ stosowania diuzszego niz zalecane oraz przedawkowania leku, zwlaszcza u dzieci.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Nosox, 0,05% jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Nosox, 0,05% niz zalecana

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Przedawkowanie lub przypadkowe przyjecie doustne leku moze powodowac: rozszerzenie zrenic,
nudnosci, wymioty, sinicg (sine zabarwienie skéry), goraczke, skurcze migsni, przyspieszenie
czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzrost
cisnienia tgtniczego, obrzek pluc (objawiajacy sie m.in. szybko narastajacg dusznoscia,
niepokojem, sinym zabarwieniem skéry, kaszlem z odkrztuszaniem pienistej wydzieliny
podbarwionej krwig), zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Ponadto moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscia,
obniZenie temperatury ciata, spowolnienie czynnosci serca, spadek cis$nienia krwi, bezdech i
$pigczka.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Sposob postepowania po przedawkowaniu:

Postgpowanie polega na podaniu wegla aktywowanego, ptukaniu zotadka i wentylacji ptuc. W celu
obnizenia cisnienia krwi nalezy poda¢ powoli, dozylnie 5 mg fentolaminy w 0,9% roztworze
chlorku sodu lub doustnie 100 mg fentolaminy. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw
zwezajacych naczynia krwionosne. W razie potrzeby podaé leki obnizajace temperaturg ciala i leki
przeciwdrgawkowe.

W przypadku pominigcia dawki leku Nosox, 0,05%:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. . DROVWI/
.--;:.-;-,r-r1" Prilitvid Lokowe | F:‘rrﬂ:af;,'.
00-052 Warszawa
ul. Miodowa 15



4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek Nosox, 0,05% moze powodowad dzialania niepozqdane.

Dzialania niepozadane wystepujace ezesto (u | do 10 na 100 pacjentéw stosujacych lek):
- uczucie ktujacego i piekacego bolu w miejscu podania leku, suchoéé blony sluzowej nosa,
kichanie.

Dzialania niepozadane wystepujgce niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw stosujacych
lek):
- kolatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca, zwigkszenie ci$nienia tetniczego.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):
- silne uczucie ,,zatkania” nosa (przekrwienie reaktywne), béle i zawroty glowy, niepokéj,
Zmegczenie, bezsenno$é.

W przypadku diugotrwatego lub czgstego stosowania, zwlaszeza w dawkach wigkszych niz
zalecane moze wystapié niezyt polekowy nosa. Moze on wystapi€ juz po 5-7 dniach leczenia i jesli
stosowanie leku bedzie kontynuowane, moze dojs¢ do trwalego uszkodzenia blony sluzowej nosa i
wysychajgcego niezytu nosa.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Nosox, 0,05 % mogq wystqpié inne dzialania
niepozqdane. W przypadku wysiqpienia innych objawéw niepozqdanych, nie wymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowaé o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Nosox, 0,05%

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Nosox, 0.05% po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Lek przechowywaé w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie WyZszej niz
23%C.

Po otwarciu opakowania lek nadaje si¢ do uzycia przez 4 tygodnie.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (071) 352 95 22

Dziat Informacji o Leku
tel. (022) 742 00 22

Data opracowania ulotki
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