Nostamine picaturi oftalmice/nazale, solutie, 0,5 mg/ml + 0,5 mg/ml,
10 ml, Eipico Med

1

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11736/2019/01 Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nostamine 0,5 mg/ml + 0,5 mg/ml picaturi oftalmice/nazale, solutie

clorhidrat de nafazolina/maleat de clorfeniramina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

-Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

-Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati
altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
-Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1.Ce este Nostamine si pentru ce se utilizeaza

2.Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nostamine

3.Cum sa utilizati Nostamine

4.Reactji adverse posibile

5.Cum se pastreaza Nostamine

6.Continutul ambalajului si alte informatji

1. Ce este Nostamine si pentru ce se utilizeaza

Nostamine contine doua medicamente: clorhidratul de nafazolina, care este un
decongestionant care

actioneaza prin ingustarea vaselor de sénge in zona nasului, reducand edemul i
congestia mucoaseisi

maleatul de clorfenamina care apartine unui grup numit antihistaminicesi care este
utilizat pentru

reducerea simptomelor alergiei precum stranut, mancarimi, lacrimarea ochilor,
mancarimi ale nasului sau

gatului si secretii nazale.

Nostamine este utilizat pentru ameliorarea simptomelor de congestie nazala,
datorata racelilor comune,

sinuzitelor, febrei fanului si altor alergii ale tractului respirator superior si pentru
tratamentul alergiilor

oculare si iritatii minore ale ochilor.

Nostamine, de asemenea, diminueaza senzatia de arsura, iritatia, pruritul si
inflamatia la nivelul ochilor

precum si lacrimarea excesiva.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizatiNostamine



Nu utilizati Nostamine daca:

-daca sunteti alergic la clorhidrat de nafazolind/maleat de clorfeniramina sau la
oricare dintre

celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Semnele unei reactii alergice includ: o eruptie pe piele, probleme de inghitire sau de
respiratie, umflarea

buzelor, fetei, gatului, a limbii si agravarea roseatei, mancarimii sau umflarea ochilor
sau a pleoapei.

Nu utilizati acest medicament daca cele de mai sus vi se aplica. Daca nu
suntetisigur, discutati cu

medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a folosi Nostamine.
Atentionari si precautii

Spuneti medicului daca:
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* Purtati lentile de contact moi. Nu trebuie sa purtati lentile de contact in timp ce
folositi aceste

picaturi.

* Medicamentul contine clorura de benzalconiu, care se poate depozita pe

lentilele de contact moi,

prin urmare, nu trebuie administrat la purtatorii de lentile de contact.

Lentilele trebuie Tndepartate

inainte de administrarea picaturilor si nu trebuie purtate inca 15 minute dupa
administrarea

medicamentului.

* Aveti tensiune arteriala mare, boala coronariana, aritmii, ateroscleroza in evolutie,
rinita atrofica,

glaucom cu unghi inchis.

Daca nu sunteti sigur ca cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutatj
cu medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a folosi Nostamine.

Nostamine impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca
utilizati, ati utilizat recent

sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

» bromocripting, inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) si antidepresive triciclice
deoarece

potenteaza actiunea vasoconstrictoare si poate provoca crize hipertensive.

« In cazul utilizarii concomitente de alte picaturi oftalmice, solutie, se recomandé ca
medicamentele sa fie administrate la un interval de 5 minute.

Nostamine impreuna cu alimente si bauturi

Asocierea de sedative antihistaminice cu bauturi alcoolice poate potenta efectul
depresiv asupra

sistemului nervos central. Desi este putin probabil sa produca acest efect la
administrarea topica, este

necesara prudenta in cazul asocierii acestora.

Sarcina, fertilitatea si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida,



adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Thainte
de a lua acest

medicament.

Acest medicament ar putea afecta frecventa batailor inimii fatului.

Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul Tnhainte de

a lua sau folosi orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibila incetosarea vederii imediat dupa ce utilizati acest medicament.

In cazul in care se intampla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi orice
unelte sau utilaje pana

cand puteti vedea in mod clar.

Nostamine contine clorura de benzalconiu. Acesta poate provoca iritatie oculara.
Evitati contactul cu lentilele de contact moi.

indepartati lentilele de contact inainte de administrare si asteptati cel putin 15 minute
Tnainte de a le pune

la loc.

Se cunoaste faptul ca poate produce decolorarea lentilelor de contact moi.

3. Cum sa utilizati Nostamine

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum este descris in acest prospect
sau asa cum v-a spus

medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Medicamentul poate functiona corect doar n cazul in care este administrat in mod
corespunzator .

Verificati daca sigiliul de pe flacon nu este rupt Thainte de a utiliza Nostamine pentru
prima data. Spalati-

va pe maini inainte de a utiliza picaturile. Nu atingeti capatul picurator de ochi, nas
sau alta suprafata.

Ochi:

Adulii si copii cu varsta peste 12 ani: doza uzuala este de 1 picatura, de 2-3 ori pe zi,
instilata in ochi asa

cum se arata in desen.
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Mod de administrare:

Pentru a evita contaminarea, nu atingeti capatul picurator de ochi, pleoapa sau orice
alta suprafata.

Pastrati flaconul inchis intre administratji.

1.Inclinati capul pe spate.

2.Trageti cu grija pleoapa inferioara in jos si spre exterior (fig.1).

3.Lasati sa cada picatura in “ buzunarul “format intre pleoapa si ochi.(strangeti
flaconul

foarte usor,daca este necesar).

4 Eliberati pleoapa inferioara, inchideti ochiul si apasati cu un deget coltul ochiului,
langa

nas.Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii Nostamine in restul corpului.(fig.2).

5. Intotdeauna puneti capacul la loc pe flacon, dup4 utilizare.

6.Daca este necesar repetatioperatiunea pentru celalalt ochi.

Fig.1 Fig.2



In cazul folosirii a douapicaturi acestea ar trebui sa fie administrate la cel putin cinci
minute distanta,

pentru a preveni spalarea primei picaturi de catre cea de a doua.

Nas:.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: se administreaza o picatura in fiecare nara, de
doua sau trei ori pe zi

.Evitati administrarea indelungata de Nostamine.

Mod de administrare:

1. Tineti capul pe spate.

2. Puneti picatura in nara (strangeti flaconul foarte usor,daca este necesar)( fig.1).
3. Tineti capul inclinat si inspirati usor pentru a lasa picaturile sa penetreze (fig2).
4. Repetati pentru cealalta nara daca este necesar.

Fig.1 Fig.2 Fig. 3

Daca simptomele dumneavoastra se inrautatesc sau nu seamelioreaza, discutati cu
medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul.
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Daca uitati sa utilizati Nostamine

Luati doza omisa cat mai curand posibil si apoi continuati tratamentul asa cum vi s-a
prescris. Cu toate

acestea, daca se apropie timpul pentruurmatoarea doza, nu mai luati doza omisa si
continuati tratamentul

ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Nostamine

Daca ati administrat mai multe doze de Nostamine decéat trebuia,va rugam sa
informati medicul

dumneavoastra sau farmacistul.Se recomanda monitorizarea oricaror semne Si
simptome ale reactiilor

adverse si instituirea imediata a unui tratament simptomatic adecvat.

Daca incetati sa utilizati Nostamine

Ar trebui sa continuati sa utilizati aceste picaturi in cazul in care sunteti inca in jurul
lucrurilor la care

sunteti alergic. Daca incetati sa utilizati Nostamine, simptomele alergiei dvs. pot
reveni.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs,
adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului

4. Reactji adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate

persoanele.

Opriti administrarea Nostamine si cereti sfatul unui medic cat mai curand posibil in
cazul in care:

» mancarimea, roseata sau edemul se inrautatesc. Ati putea fi alergic la aceste
picaturi.

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara:

Utilizare oftalmica:

* rar : intepaturi , senzatie de arsura la nivelul ochilor sau vedere incetosata. Acest
lucru ar trebui sa



dureze doar pentru o perioada scurta de timp si apare imediat dupa administrarea
picaturilor in

ochi.

susoara iritare a ochilor (tumefierea si inrosirea conjunctivei), senzatie de corpi
straini, fotofobie,

leziuni corneene.

* In mod exceptional pot sa apara reactii alergice: mancarimi, roseata, eruptii pe
piele, uscaciunea

gurii, dureri de cap, somnolenta

Utilizare nazala:

« intepaturi si senzatie de arsura pot sa apara la nivelul mucoasei nazale
imediatdupa administrarea

locala, Tnsa dispar la scurt timp dupa aceea;

* Stranut ocazional.

« In caz de o0 administrare mai frecventa aceasta poate provoca lipsa de reactie.

» Tratamentul indelungat poate conduce la rinita atrofica

* Dozele excesive pot provoca efecte sistemice: o crestere a tensiunii arteriale,
dureri de cap,

tremor, oboseala si insomnie

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

direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand

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

medicament.

5. Cum se pastreaza Nostamine

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa "EXP":
Data de expirare se

refera la ultima zi a lunii respective.

A se utiliza in cel mult 28 zile, dupa prima deschidere a flaconului.

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 Nostamine

*substantele active sunt:clorhidratul de nafazolina si maleat de clorfenamina. Unml
picaturi

oftalmice/nazale, solutie contine clorhidrat de nafazolina 0,5 mg si maleat de
clorfeniramina


http://www.anm/

* 0,5 mg.

» celelalte componente sunt: citrat de sodiu, acid boric, clorura de benzalconiu,
edetat disodic si apa

purificata

Cum arata Nostamine si continutul ambalajului

Nostamine este o solutie incolora furnizata intr-un flacon de 10 ml cu picurator inchis
Cu capac.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

E.l.LP.I.CO MED S.R.L

B dul Unirii nr. 6, Bloc 8C, Scara 1, Etaj 3, Ap. 9, sector 4, Bucuresti

Romania

Responsabil cu eliberarea seriei:

FELSIN FARM S.R.L.

Str. Drumul Piscul Cerbului, nr.20-28, etaj P, camerele 1-9 si etaj, sector 1, Bucuresti
Romania

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2019.



