UPUTA O LIJEKU

Molimo vas da prije uporabe pazljivo procitate ovu uputu jer sadrzava sve vazne
podatke.
Spremite uputu. Mozda Cete je zeljeti ponovno procitati.

Ovo je lijek za ublazavanje laksih tegoba, koji se moze dobiti bez recepta.
Lijek morate koristiti pazljivo, kako biste postigli najbolji uc¢inak.
Ako su vam potrebne dodatne informacije, posavjetujte se s ljekarnikom.

Ako se tegobe nakon 5 do 7 dana ne poboljSaju ili se ¢ak pogorSaju, posavjetujte se s
lije€nikom.

Uputa sadrzava
1. Sto su Operil P 0,025% kapi za nos i za $to se upotrebljavaju
2. Sto morate znati prije primjene Operil P 0,025% kapi za nos
3. Kako treba uzimati Operil P 0,025% kapi za nos
4. Nuspojave
5. Cuvanje i rok valjanosti

OPERIL® P 0,025% kapi za nos za djecu
OXYMETAZOLINUM

Sastav
1 ml otopine Operil P 0,025% kapi za nos sadrzava 0,25 mg oksimetazolinklorida.

Pomocne tvari: benzalkonijev klorid, natrijev hidroksid, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidrogenfosfat dihidrat, procis¢ena voda.

Farmaceutski oblik i sadrzaj pakovanja
kapi za nos, otopina

10 ml otopine u plasti¢noj bodici, s kapaljkom, u kutiji.

Farmakoterapijska skupina
nazalni dekongestiv, simpatomimetik

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Lek Zagreb d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija

Naéin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.



1. STO SU OPERIL P 0,025% KAPI ZA NOS | ZA STO SE UPOTREBLJAVAJU
Operil P 0,025% kapi za nos su namijenjene djeci u dobi od 1 do 7 godina. Za odrasle i
djecu stariju od 7 godina namijenjeni su Operil 0,05% sprej za nos ili kapi za nos.

Operil P sadrzava oksimetazolin koji se upotrebljava kao nosni dekongestiv, lijek za
sprjeCavanje prekomjernog izlu€ivanja nosnog sekreta. Suzavanjem arteriola smanjuje
nabreklost sluznice nosa i lu€enje sluzi. Olak$ava disanje kroz nos, otvara ulaze u nazalne i
paranazalne sinuse, povecava prohodnost kroz Eustahijevu tubu, te ublazava pratece
znakove hunjavice. Njegovo djelovanje pocinje ve¢ nakon 15 minuta i traje 6 do 8 sati.

Oksimetazolin takoder djeluje protuupalno i antioksidativno.
Operil djeluje protuvirusno na odredene viruse koji obi¢no uzrokuju bolesti diSnih organa.

Operil P se upotrebljava kod:

- upale nosne sluznice uzrokovane prehladom (akutni rinitis)

- peludne hunjavice (alergijski rinitis)

- upale nosnih Supljina i doSupljina (nazalnih i paranazalnih sinusa)
- upale srednjeg uha (otitis media).

2. STO MORATE ZNATI PRIJE PRIMJENE OPERIL P 0,025% KAPI ZA NOS

Operil P nemojte davati djeci ako:
- su preosjetljiva na oksimetazolin ili druge sastojke lijeka
- imaju suhu upalu sluznice nosa s krasticama (atroficni rinitis).

Kod uporabe Operil P morate biti posebice oprezni ako dijete ima:
- kroni¢no zatajivanje srca

- poviseni krvni tlak

- poremecaje sréanog ritma

- glaukom uskog kuta

- poremecaj stvaranja hema (porfirija)

- Secernu bolest

- povecanje aktivnosti stitnjace (hipertireoza).

U spomenutim slu€ajevima smijete upotrebljavati lijek samo uz nadzor lije¢nika.
Izbjegavajte Cestu i dugotrajnu uporabu lijeka.

O ¢emu morate voditi ra¢una ako vase dijete istodobno uzima druge lijekove

Ako va$e dijete istodobno uzima bilo koji drugi lijek, pa i onaj koji se moze dobiti bez
recepta, prije uporabe kapi za nos Operil P potrazite savjet lije€nika ili ljiekarnika.

Ukoliko dode do predoziranja lijeka ili nehoti€nog uzimanja na usta, moze doéi do poveéanja
njegovog ucinka na krvni tlak u bolesnika, koji istodobno uzimaju triciklicne antidepresive ili
maprotilin. Kod bolesnika koji istodobno dobivaju MAO inhibitore, moze prouzrog€iti ¢ak i
hipertenzivnu krizu.

Trudnoca i dojenje

Prije nego uzmete bilo koji lijek, uklju€ujuci i one koje mozete kupiti bez recepta, posavjetujte
se sa svojim lijecnikom ili ljiekarnikom.

Trudnice i dojilie ne smiju upotrebljavati ovaj lijek bez nadzora lije¢nika.



Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima
U preporu¢enim dozama Operil P ne utjeCu na sposobnost voznje motornih vozila ili
upravljanje strojevima.

3. KAKO TREBA UZIMATI OPERIL P 0,025% KAPI ZA NOS

Djeca od 1 do 7 godina: 1 - 2 kapi Operil P ukapati u svaku nosnicu 2 - 3 puta na dan. Kod
ukapavanja djeca moraju imati glavu nagnutu natrag i moraju normalno disati.

Lijek se ne daje djeci mladoj od godinu dana.

Kod lijeCenja bez lije¢nickog nadzora kapi Operil P smiju se upotrebljavati samo u
preporu¢enim dozama i to najdulje pet do sedam dana.

Ako se stanje zbog kojeg vase dijete uzima ovaj lijek ne popravi, potrazite savjet lijecnika.
Lije€nik moze prema svojoj prosudbi propisati duze lijecenje.

Kapi za nos Operil P namijenjene su samo jednom bolesniku. Zbog opasnosti prenosenja
zaraze, istu bo€icu ne smije upotrebljavati vise osoba.

Kako postupiti ako ste primijenili veéu dozu kapi Operil P

Kod prevelikih doza moze doéi do prolaznog osje¢aja pecenja u nosu, isuSenja sluznice
nosa i kihanja. Moze doci i do pojave nesanice, glavobolje, suzenja zjenice oka, poremecaja
krvnog tlaka, ubrzanog ili usporenog kucanja srca, smanjenja tjelesne temperature i
poremecaja svijesti. Ove pojave obi¢no nestanu od 12 do 36 sati nakon smanjenja doze.
Ako ste vi ili vase dijete greSkom popili lijek, odmah potrazite lijeéni¢ku pomoé.

Kako postupiti ako ste zaboravili primijeniti Operil:
e primijenite lijek &im je to moguce
e ako se priblizava vrijeme za slijede¢u dozu, preskocite zaboravljenu dozu i vratite se
na uobi€ajeni redoslijed uporabe
¢ nemojte koristiti dvostruku dozu lijeka.

Ucinak nakon prestanka uporabe Operila
U rijetkim slu€ajevima moze se pojaviti osje¢aj zaCepljenosti nosa.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao svaki lijek i Operil P moze prouzroditi nuspojave.

Kod uzimanja kapi Operil P rijetko se javljaju nuspojave. Ponekad se moze pojaviti prolazni
osjecaj suhoce i pe€enja u nosu, suhoca usta i zdrijela te kihanje.

Vrlo se rijetko javljaju sustavni nezeljeni ucinci na srce i krvne zile, kao §to su poviseni krvni
tlak, lupanje srca, usporeno kucanje srca, a joS rjede javljaju se ucinci na ziv€ani sustav,
primjerice nervoza, vrtoglavica, glavobolja i nesanica.

O svakoj nuspojavi obavijestite svog lije¢nika ili liekarnika.

5. CUVANJE | ROK VALJANOSTI

Lijek treba ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek se ¢uva pri temperaturi do 25 C.

Lijek ne smijete primjenjivati nakon isteka roka valjanosti, oznacenog na pakovanju.

Datum revizije upute
Prosinac, 2007.



Broj i datum rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj:
10 ml otopine u plasti¢noj bocici s kapaljkom, u kutiji, reg. br.: UP/I-530-09/07-02/160; 6.
veljace 2008.
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