Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Nasoryl 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml sprej za nos, otopina
ksilometazolinklorid + ipratropijev bromid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nasoryl i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Nasoryl
Kako primjenjivati Nasoryl

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Nasoryl

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Nasoryl i za §to se koristi

Nasoryl je kombinirani lijek koji sadrzi dvije djelatne tvari, ksilometazolinklorid i ipratropijev bromid.
Ksilometazolinklorid smanjuje oteCenost nosne sluznice (zacepljenost nosa), a ipratropijev bromid
smanjuje sekreciju iz nosa (curenje nosa).

Nasoryl se primjenjuje u odraslih za lije¢enje zacepljenosti nosa i curenja iz nosa (rinoreje) kod obi¢ne
prehlade.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nasoryl

Nemojte primjenjivati Nasoryl
e U djece mlade od 18 godina jer nema dostupnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti
primjene u toj dobnoj skupini
e Ako ste alergi¢ni na ksilometazolinklorid ili ipratropijev bromid ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (navedeni u dijelu 6.)
Ako ste alergi¢ni na atropin ili sli¢ne tvari, npr. hiosciamin ili skopolamin
Ako su Vam uklonili hipofizu kirurskim zahvatom kroz nos
Ako ste bili podvrgnuti operaciji mozga pristupom kroz nos ili usta
Ako bolujete od glaukoma (povisen ocni tlak)
Ako imate vrlo suhu nosnu sluznicu (upalna suhoca nosa, rhinitis sicca ili atrofi¢ni rinitis).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte primjenjivati Nasoryl. Ako niste sigurni,
razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije uzimanja lijeka Nasoryl.

Upozorenja i mjere opreza
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Nasoryl moZe uzrokovati poremecaje spavanja, omaglicu, tremor, nepravilan sr¢ani ritam ili poviSen
krvni tlak u slu¢aju da ste osjetljivi na lijekove koji smanjuju ote¢enost nosne sluznice. Posavjetujte se
sa svojim lije¢nikom ako se ovi simptomi pojave i Smetaju Vam.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Nasoryl:
o Ako bolujete od sréanih bolesti (npr. sindrom dugog QT intervala)

Ako bolujete od povisenog krvnog tlaka

Ako bolujete od Secerne bolesti (dijabetes)

Ako bolujete od pretjerano aktivne $titnjace (hipertireoza)

Ako bolujete od otezanog mokrenja i/ili povecanja prostate

Ako bolujete od glaukoma zatvorenog kuta

Ako ste skloni krvarenju iz nosa

Ako bolujete od zastoja rada crijeva koji se naziva ileus

Ako bolujete od cisti¢ne fibroze

Ako bolujete od benignog tumora nadbubrezne Zlijezde koji proizvodi velike koli¢ine

adrenalina i noradrenalina (feokromocitom) ili specificne osjetljivosti na adrenalin i

noradrenalin

e Ako bolujete od depresije i lijecite se inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitori) ili
tricikli¢kim ili tetracikli¢kim antidepresivima ili ste navedene lijekove primali u posljednja
dva tjedna (pogledajte dio Drugi lijekovi i Nasoryl)

e AKo bolujete od kroni¢nih di$nih poremecaja (npr. astme ili kroni¢ne opstruktivne pluéne
bolesti (KOPB)) i lijecite se beta 2-agonistima (pogledajte dio Drugi lijekovi i Nasoryl)

Moze se pojaviti trenutna reakcija preosjetljivosti (alergijska reakcija) koja se moze ocitovati kao
crveni osip koji svrbi s uzdignutim upaljenim dijelovima koze (koprivnjaca/urtikarija), teSkoce pri
disanju i govoru, teSkoce pri gutanju zbog otecenosti usana, lica ili grla. Ovi simptomi se mogu
pojaviti zasebno ili u kombinaciji, kao teSka alergijska reakcija. Ako se to dogodi, odmah
PRESTANITE primjenjivati Nasoryl (pogledajte dio 4.).

Nasoryl se ne smije koristiti dulje od 7 dana uzastopno. Ako se simptomi nastave, posavjetujte se sa
svojim lijecnikom. Dugotrajnija ili pretjerana uporaba moze uzrokovati povratak ili pogorsanje
zacepljenosti nosa i oticanje nosne sluznice.

Izbjegavajte primjenu lijeka Nasoryl u ili oko o¢iju. Ako se to slu¢ajno dogodi, temeljito isperite o¢i
hladnom vodom. Moze do¢i do privremenog zamagljenja vida, kao i iritacije, boli i crvenila oka. Ako
se to dogodi, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom. MoZe do¢i i do pogorSanja glaukoma zatvorenog
kuta.

Djeca i adolescenti
Nasoryl se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina jer nema dovoljno
odgovaraju¢ih podataka o primjeni u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Nasoryl
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Osobito je vazno da spomenete sljedece:
e (QOdredene lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje depresije (inhibitori monoaminooksidaze
(MAO inhibitori), triciklicki i tetraciklicki antidepresivi):
= Nasoryl u kombinaciji s MAO inhibitorima ili triciklickim ili tetraciklickim
antidepresivima moze izazvati jako povisenje krvnog tlaka ako se primjenjuje
istodobno ili unutar dva tjedna nakon prestanka terapije MAO inhibitorima ili
triciklickim ili tetracikli¢kim antidepresivima.
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e QOdredene lijekove koji sadrze antikolinergicke tvari, a koji se primjenjuju kod poremecaja
funkcije crijeva (osobito za smanjenje pokretljivosti crijeva) i kod bolesti putovanja, jer
Nasoryl moze pojacati u¢inak navedenih lijekova.

o Lijekove koji se koriste u lijeCenju poremecaja disanja kao $to su astma ili kroni¢na
opstruktivna pluéna bolest (beta 2-agonisti) jer moze do¢i do pogorsanja glaukoma ako u
povijesti bolesti imate glaukom zatvorenog kuta.

Ako uzimate neki od gore navedenih lijekova, obratite se lije¢niku prije uzimanja lijeka Nasoryl.

Trudnocéa i dojenje

Nasoryl se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce osim ako je to preporucio lije¢nik.

Nasoryl se ne smije primjenjivati tijekom dojenja osim ako je Vas lije¢nik odlucio da prednosti
primjene nadilaze mogudi rizik za dojence.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Prilikom primjene lijeka Nasoryl mogu se javiti poremecaji vida (ukljucujuéi zamagljen vid i Sirenje
zjenica), omaglica i umor. Ako lijek tako utjeCe na Vas, trebate izbjegavati voznju, uporabu strojeva ili
sudjelovanje u aktivnostima u kojima navedeni simptomi mogu Vas ili druge dovesti u rizi¢nu
situaciju.

3. Kako primjenjivati Nasoryl

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli
Jedan potisak u svaku nosnicu, po potrebi, najvise 3 puta na dan tijekom najduze 7 dana.
Izmedu doza treba proteéi najmanje 6 sati. Ne primjenjujte vise od 3 doze dnevno u svaku nosnicu.

Nemojte prekoraciti propisanu dozu. Koristite najmanju dozu koja Vam je potrebna za lijeCenje Vasih
simptoma i koristite lijek najkrace vrijeme potrebno za postizanje zeljenog ucinka.

Primjena u starijih osoba
Iskustvo s primjenom u bolesnika starijih od 70 godina je ograni¢eno.

Primjena u djece i adolescenata
Nasoryl se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Trajanje lije¢enja

Nemojte koristiti Nasoryl dulje od 7 dana.

Kako bi se rizik od nuspojava smanjio na najnizu mogu¢u mjeru preporucuje se prestanak uporabe
lijeka Nasoryl kada se simptomi povuku, ¢ak i ako je proslo manje od 7 dana lijecenja.

Ako se Vasi simptomi pogorsaju ili se ne poprave nakon 7 dana lijeCenja obratite se svom lijecniku.

Ako mislite da je ucinak lijeka Nasoryl prejak ili preslab, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za
savjet.

Kako primjenjivati Nasoryl:
e Prije primjene spreja za nos uvijek ispusite nos.
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o Uklonite zastitni poklopac.
Prije prve uporabe, pripremite pumpicu tako $to ¢ete je pritisnuti 4 puta u prazno. Nakon toga
pumpica ¢e svaki put biti spremna za primjenu tijekom redovitog svakodnevnog lijeenja. Ako
lijek nije koriSten dulje od 6 dana, pumpicu ¢ée trebati ponovno pripremiti tako §to Cete je
pritisnuti najmanje 2 puta u prazno.
e Drzite bocicu uspravno.
o Blago nagnite glavu prema naprijed.
e Zatvorite jednu nosnicu tako $to Cete je pritisnuti prstom sa strane i uvedite vrSak rasprsivaca u
drugu nosnicu. Brzo pritisnite pumpicu i istovremeno udahnite kroz nos.
e Ponovite postupak na drugoj nosnici.
e Nakon primjene pumpicu treba pazljivo obrisati suhom i ¢istom papirnatom maramicom i
staviti zastitni poklopac.
Iz higijenskih razloga i zbog sprjecavanja Sirenja zaraza svako pakiranje spreja bi trebala koristiti
samo jedna osoba.
Pazite da sprej ne nanesete u blizinu ociju.
Ucinak se javlja u roku od 5 do 15 minuta.

Ako primijenite viSe lijeka Nasoryl nego $to ste trebali

Ako ste Vi ili netko drugi primijenili vise lijeka nego $to ste trebali, javite se lije¢niku, u bolnicu ili na
hitnu pomo¢ zbog procjene rizika i savjeta. Preporucuje se da sa sobom ponesete ovu uputu, bocicu ili
kutiju lijeka. To je osobito vazno u djece kod koje postoji veca vjerojatnost za razvoj nuspojava nego u
odraslih.

Simptomi predoziranja su jaka omaglica, znojenje, jako sniZenje tjelesne temperature, glavobolja,
usporen rad srca, ubrzan rad srca, naruseno disanje, koma, konvulzije, povisen krvni tlak nakon kojeg
moze slijediti snizenje krvnog tlaka. Ostali simptomi mogu biti suha usta, otezano fokusiranje pogleda
i halucinacije.

Ako ste zaboravili primijeniti Nasoryl
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE primjenjivati Nasoryl i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako imate bilo $to od
sljedeceq:

e Znakove alergijske reakcije kao §to su poteSkoce s disanjem, govorom ili gutanjem; oticanje
lica, usana, jezika ili grla; izrazen svrbez koZe s crvenim osipom i uzdignu¢ima koze koje
svrbe (koprivnjaca/urtikarija) (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e Osjecaj lupanja srca, ubrzan rad srca (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba) ili nepravilan
rad srca (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e Poremecaje vida (koji ukljucuju zamagljen vid, glaukom ili poviSeni o¢ni tlak), opazanje
svjetlucanja i bljeskova pred o¢ima, krugove/aureole duginih boja oko svjetala i/ili bol u oku
(ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Najcesce nuspojave su krvarenje iz nosa i suho¢a nosa. Mnoge od zabiljezenih nuspojava takoder su i
simptomi obi¢ne prehlade.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e Kirvarenje iz nosa
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Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e Nelagoda u nosu, za¢epljenost nosa, suhoc¢a nosa, bol u nosu
Suha usta, suho grlo, nadrazeno grlo
Promjena osjeta okusa, glavobolja, omaglica, osjecaj pecenja na mjestu primjene
Mucnina

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
Ulkus (¢ir) u nosu, kihanje, bol u grlu, kasalj, promuklost
Zelugane smetnje

Promjena osjeta mirisa, drhtanje

Nelagoda, umor

Nesanica

Nadrazenost oc€iju, suhe o¢€i, oticanje ociju, crvenilo ociju

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e Curenje iz nosa.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
e Reakcije na lijek kao sto su oticanje, 0sip, svrbez
e Ostecenje vida

Nepoznata uéestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
o Koprivnjaca

Otezano gutanje

Nelagoda u sinusima

Nelagoda u prsistu, zed

Iznenadni gré misica grla, oticanje grla

Otezano fokusiranje pogleda, Sirenje zjenica

Otezano praznjenje mokra¢nog mjehura.

Kako bi se rizik od nuspojava smanjio na najnizu mogucu mjeru preporucuje se prestanak uporabe
lijeka Nasoryl ¢im se simptomi povuku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nasoryl

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti lijeka nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Nasoryl sadrzi

Djelatne tvari su ksilometazolinklorid i ipratropijev bromid.

1 ml otopine sadrzi 0,5 mg ksilometazolinklorida i 0,6 mg ipratropijevog bromida.

1 potisak spreja (140 pl) sadrzi 70 pg ksilometazolinklorida i 84 pg ipratropijevog bromida.
Pomocne tvari su dinatrijev edetat, glicerol (85%), proc¢iséena voda, kloridna kiselina i natrijev
hidroksid.

Kako Nasoryl izgleda i sadrzaj pakiranja

Nasoryl je bistra, bezbojna otopina.

10 ml otopine u bijeloj plasti¢noj boc€ici zatvorenoj odmjernim plasti¢nim sustavom za
rasprsivanje, s nastavkom za nos i zastitnim poklopcem, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana studenom 2022.
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