PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NOXPREY MALYSH 0,1 mg/ml picaturi nazale, solutie
Clorhidrat de 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 sa-I 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 copilul dumneavoastra nu se simte mai bine sau se simte mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Noxprey Malysh si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Noxprey Malysh
Cum sa utilizati Noxprey Malysh

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Noxprey Malysh

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

Noxprey Malysh este un medicament ce contine substanta activa numita clorhidrat de
oximetazolind. Aceasta determina constrictia vaselor sanguine din mucoasa nazala, amelioreaza
simptomele de congestie nazala din diverse cauze si face mai usoara respiratia pe nas.

Noxprey Malysh este utilizat in caz de rinita acuta (inclusiv alergica), rinita vasomotorie, sinuzita,
eustachita, otitd medie si pentru facilitarea efectuarii investigatiilor diagnostice si altor manipulatii
n regiunea rinofaringelui.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Noxprey Malysh

Nu utilizati Noxprey Malysh:

- daca copilul dumneavoastra este (hipersensibil) la clorhidrat de oximetazolind sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca copilul dumneavoastra are rinitd atrofica.

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

Atentionari si precautii

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

In situatiile descrise mai jos, medicamentele cu continut de oximetazolini trebuie administrate cu

precautie si doar dupd evaluarea raportului risc/beneficiu:

- In timpul tratamentului cu inhibitori de monoaminooxidaza (inhibitorii MAQO) si alte
medicamente care determina cresterea tensiunii arteriale;

- hipertensiune intraoculard, in special glaucom cu unghi inchis;



- boli cardiovasculare severe (de exemplu, cardiopatie ischemica) si hipertensiune arteriala;
- feocromocitom;
- tulburari metabolice (de exemplu, hipertiroidie, diabet zaharat, porfirie).

Trebuie evitata utilizarea prelungita si supradozajul cu acest medicament. Utilizarea pe termen lung
si a unor doze excesive poate determina fenomene de toleranta (lipsa raspunsului terapeutic); de
asemenea, este posibila reaparitia congestiei mucoasei si a secretiei nazale ca efect al administrarii
medicamentului. Dozele care depasesc dozele recomandate trebuie administrate numai sub
supravegherea unui medic.

Conservantul (clorura de benzalconiu) continut in medicament poate provoca umflarea mucoasei
nazale, in special in cazul utilizarii prelungite. La copiii ndscuti prematur si la copiii subponderali,
administrara acestui medicament trebuie efectuata sub supravegherea medicului, pentru a evita
riscul de supradozaj.

Daca aveti intrebari suplimentare sau neclaritdti, discutafi cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul inainte sa utilizati Noxprey Malysh.

Noxprey Malysh impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca administrati copilului dumneavoastra alte
medicamente, ati administrat recent sau s-ar putea sa-i administrati orice alte medicamente, inclusiv
dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Tn special, informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca utilizati urmatoarele categorii de
medicamente:

- antidepresive triciclice;

- inhibitori de monoaminoxidaza;

- medicamente care pot creste tensiunea arteriala.

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

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Nu este cazul. Acest medicament este destinat copiilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este cazul. Acest medicament este destinat copiilor.

Informatii privind excipientii din compozitia Noxprey Malysh
Medicamentul contine clorura de benzalconiu care este iritant i poate determina reactii adverse
cutanate.

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

Nou-nascuti cu varsta de pana la 4 saptamdni: cate 1 picatura in fiecare meat nazal, de 2-3 ori pe
Zi.

Copiii cu vdrsta intre 5 saptamani si 1 an: céte 1-2 picaturi in fiecare meat nazal, de 2-3 ori pe zi.



O doza unica nu trebuie utilizatd mai mult de 3 ori pe zi. Efectul medicamentului este atins in
decurs de cateva minute dupa administrare si dureaza cateva ore (in medie 6-8 ore, durata maxima -
pana la 12 ore). Nu depasiti dozele recomandate!

Noxprey Malysh nu trebuie utilizat mai mult de 5-7 zile, decat daca medicul dumneavoastra v-a
recomandat acest lucru.

Modul de administrare
Administrare nazala. Se va instila Tn fiecare meat nazal.
Pentru a preveni raspandirea infectiilor, un flacon trebuie sa fie utilizat doar la un singur copil.

Daca utilizati mai mult Noxprey Malysh decét trebuie

Daca ati utilizat sau credeti ca ati utilizat mai mult Noxprey Malysh (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastrd. In caz de supradozaj pot si se dezvolte urmitoarele
simptome: hipertensiune arteriala, tahicardie, bradicardie, mioza, midriaza, convulsii, febra,
spasme, transpiratie, paloare, letargie, scaderea temperaturii corpului, cianoza, palpitatii, aritmie,
stop cardiac, hipotensiune arteriala, greata si varsaturi, depresie respiratorie si apnee, tulburari
psihogenice.

Daca uitati sa luati Noxprey Malysh

Daca ati uitat sa administrati copilului dumneavoastra medicamentul sau ati administrat o doza mai
mica decét cea recomandata, nu administrati 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.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- senzatie de arsura sau uscaciune a mucoasei nazale;
- stranut.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- intensificarea congestiei mucoasei nazale;

- sangerare nazala dupa intreruperea tratamentului;

- reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, mancarime, edem angioneurotic).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- resimtirea batdilor inimii;

- batai rapide ale inimii;

- cresterea tensiunii arteriale.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta panda la 1 din 10.000 persoane):
- apnee la nou-nascuti si copii mici;

- convulsii;

- stare de neliniste;

- insomnie;

- oboseala,

- dureri de cap;



- cefalee;
- halucinatii;
- tulburari ale ritmului cardiac.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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

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

5. Cum se pastreaza Noxprey Malysh
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana 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 Malysh

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

Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, dihidrogenfosfat de sodiu monohidrat,
hidrogenfosfat de sodiu dihidrat, edetat disodic, apa purificata.

Cum arata Noxprey Malysh si continutul ambalajului
Noxprey Malysh se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora sau de culoare slab galbuie.

Cate 5 ml solutie in flacoane de sticla prevazute cu capacel cu pipetd. Cate 1 flacon si prospectul
pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Intreprinderea mixta Ucraineana-Spanioli ,.Sperco Ucraina’
str. 600-letia 25, or. Vinnita 21027, Ucraina
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fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in .lulie 2019



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



