PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Noxprey-Baby 0,25 mg/ml spray nazal, solutie
Oxymetazolinum

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

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoe de mai multe informatii sau recomandariori.

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

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebue sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Noxprey-Baby si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Noxprey-Baby
3. Cum sa luati Noxprey-Baby

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Noxprey-Baby

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Noxprey-Baby si pentru ce se utilizeaza.
Noxprey-Baby contine o substantd numitd oximetazolina, care reprezintd un vasoconstrictor
(medicament care provoaca ingustarea vaselor de sange) local (nazal).

Noxprey-Baby se utilizeaza in:

* Rinitd acutd (inflamatie acuta a mucoasei nazale).

* Rinitd alergica (inflamatie a mucoasei nazale de origine alergicd).

* Acutizari ale rinitei vasomotorii neinfectioase (inflamatie a mucoasei nazale de origine
neifectioasd).

» Congestie nazald si respiratie nazald dificild in caz de afectiuni ale sinusurilor paranazale,
eustacheitd (inflamatie a canalului care uneste nasul si urechea), asociata cu rinita.

« Inliturarea inflamatiei inaintea efectudrii manipuldrilor diagnostice in regiunea
rinofaringelui (partea superioara a faringelui, care comunica cu fosele nazale).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Noxprey-Baby

Nu utilizati Noxprey-Baby:

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activad (oximetazolind) sau la oricare dintre
celelalte componente (vezi pct.6).

- La copii sub varsta de 1 an

- Daca utilizati medicamente numite inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) sau daca ati
utilizat IMAO 1n ultimele doua sdptamani, precum si alte medicamente care provoaca cresterea
tensiunii arteriale.



- Dacd aveti rinita atroficd (inflamatie cronicd a mucoasei nazale), cresterea presiunii
intraoculare, in special in caz de glaucom cu unghi inchis, feocromocitom (boala maligna),
afectiuni cardiovasculare grave, tulburdri ale metabolismului (hipertiroidie, diabet zaharat,
porfiria), hipertrofie de prostata

- Daca ati avut unele interventii chirurgicale asupra creierului.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Noxprey Baby adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Preparatul nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile consecutiv.

- Utilizarea frecventd si indelungatd a Noxprey-Baby poate duce la reducerea eficientei lui.
Abuzul acestui tip de medicamente poate conduce la atrofia mucoasei nazale si Inrosire reactiva
(rinitd medicamentoasd), precum si alte afectiuni ale mucoasei nazale.

- Pentru profilaxia raspandirii infectiei nu se recomanda de a transmite flaconul utilizat altor
persoane.

Copii
Nu utilizati Noxprey Baby la copii sub varsta de 1 ani.

Noxprey-Baby impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Noxprey Baby nu trebuie utilizat concomitent cu alte remedii vasoconstrictoare nazale si
preparate pentru administrare intranazald - poate creste efectul vasoconstrictor si ca urmare duce
la cresterea tensiunei arteriala.

Utilizarea concomitentd cu medicamente indicate Tn anumite tulburari de dispozitie (inhibitorii
MAO, care trateaza depresia si antidepresivele triciclice) sau alte medicamente cu potential de
crestere a tensiunii arteriale, poate duce la cresterea tensiunii arteriale si a efectelor acestor
medicamente.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Datele privind efectul oximetazolinei asupra unui numar limitat de femei in primul trimestru de
sarcind nu indicd dezvoltarea reactiilor adverse care afecteazd cursul sarcinii sau sanatatea
fatului/nou-nascutului

Totodata, preparatul se admistreaza la copii cu varsta de la 1 an pana la 6 ani, de aceea
informatia despre efectele medicamentului in sarcind sau in perioada de aldptare nu sunt
relevante pentru acest grup de pacienti.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Preparatul se admistreaza la copii cu varsta de la 1 an pana la 6 ani, de aceea informatia despre
efectele medicamentului asupra capacitétilor de conducere a vehiculelor nu sunt relevante pentru
acest grup de pacienti.

Excipienti
Noxprey Baby contine conservanti: clorurd de benzalconiu si propilenglicol. Este iritant. Poate
provoca reactii adverse cutanate.



3. Cum sa utilizati Noxprey-Baby
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomondata pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 6 ani este: 1 pulverizare in fiecare
nara de 2-3 ori pe zi timp de 5-7 zile .

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebue sa va adresati unui medic.

Mod de utilizare

Varful piesei nazale a flaconului se introduce in fiecare nara si se apasa rapid si ferm pe flacon.
Se interzice de a lasa capul pe spate sau de a rasturna flaconul in timpul pulverizarii Noxprey-
Baby (flaconul se tine strict vertical).

Pentru profilaxia raspandirii infectiei nu se recomanda de a transmite flaconul utilizat altor
persoane.

Daca utilizati mai mult Noxprey-Baby decit trebue

In cazul supradozirii marcate a preparatului este posibild dezvoltarea urmitoarelor simptome:
marirea sau micsorarea pupilelor, greatd, voma, colorare in violet a pielii, cresterea temperaturii
corpului, batdi rapide ale inimii, tulburari ale ritmului inimii, cresterea sau scaderea frecventei
batailor inimii, pana la stoparea batdilor cardiace, transpiratie crescutd, paloare, tensiunea
arteriald crescutd sau scazutd, pana la dezvoltarea socului, tulburari psihice.

Foarte rar este posibil stimularea sistemului nervos central (insotitd de agitatie, neliniste,
halucinatii si convulsii) sau suprimarea sistemului nervos central (insotitd de somnolenta,
scaderea temperaturei corpului, bétdi rare ale inimii, scdderea tensiunii arteriale si oprirea
respiratiei, cu posibiltatea de dezvoltare a comei).

La copii, predominant vor apdrea convulsii si comd, scdderea frecventei batdilor inimii,
dificultate in respiratie, cresterea tensiunii arteriale, cu scaderea ulterioara a acesteia.

In caz de supradozaj adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti
la cel mai apropiat spital; luati cu dumnevoastra flaconul.

Daca uitati sa utilizati Noxprey-Baby

Nu luati o doza dubla de Noxprey-Baby pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa luati Noxprey-Baby, administrafi cat mai curdnd posibil doza omisa, apoi
administrati preparatul dupa cum v-a prescris medicul.

Daca incetati sa utilizati Noxprey-Baby

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 cd nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave

In cazuri cu frecventd necunoscutd sunt posibile reactii severe de hipersensibilitate, inclusiv
edemul angioneurotic (inflamatia rapida a pielii, tesutului subcutanat, tesuturilor mucoase).



In special la copii mici — convulsii (copilul se agita, tremura, ochii se migca aleatoriu), halucinatii
(tulburare psihica potrivit careia o persoana percepe evenimente sau lucruri care nu exista)
In aceste cazuri adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse

Cu frecventa necunoscuta (frecvanta nu poate fi estimata din datele disponibile)

- oboseald, somnolenta, durere de cap, moleseala.

- batai rapide sau neregulate ale inimii, tensiunea arteriala Tnalta.

- senzatie de disconfort, arsurd sau uscdciune a mucoasei nazale, stranut, neliniste, insomnie,
oboseala, ameteli, greatd, voma, eruptii cutanate, prurit, sdngerarea nazald, intreruperea
respiratiei in timpul somnulu la nou-nascuti si copii mici (in special in caz de supradozaj).

Raportarea reactiilor adverse

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

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Noxprey-Baby

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

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

Nu utilizati acest medicament daca ati observat semne evidente de Inrautatire a calitatii lui.

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 Noxprey-Baby

1 ml solutie contine:

substanta activa este: clorhidrat de oximetazolind 0,25 mg;

celelalte componente sunt: eucaliptol, dihidrogenofosfat de sodiu, edetat de disodiu, clorura de
benzalconiu, propilenglicol, apa purificata.

Cum arata Noxprey-Baby si continutul ambalajului:
Lichid transparent incolor sau usor galbui cu miros specific.

Ambalaj
Spray nazal, solutie cate 15 ml in flacon din polimer, cu dop dotat cu duza de pulverizare si

capac cu control a primei deschideri.
Cate 1 flacon Tmpreuna cu prospectul pentru pacient, se plaseaza in cutie de carton.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Intreprinderea Mixta Ucraineand Spaniola ,,Sperco Ucraina”,
Ucraina, 21027, or. Vinnita, str. 600-letia, 25

Fabricantul
Intreprinderea Mixta Ucraineand Spaniola ,,Sperco Ucraina”,
Ucraina.21027, or. Vinnita, str. 600-letia, 25

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2022

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



