Notice : information de I’utilisateur
VASOCEDINE NAPHAZOLINE 0,1% solution pour pulvérisation nasale

Nitrate de naphazoline

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.
Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette

notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

- Sivous ressentez 1'un des effets indésirables, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Voir rubrique 4.

- Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si

vous vous sentez moins bien apres 4 a 5 jours.

Que contient cette notice ?:

1. Qu'est-ce que Vasocedine Naphazoline et dans quel cas est-il utilis¢?

Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Vasocedine Naphazoline?
Comment utiliser Vasocedine Naphazoline?

Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comment conserver Vasocedine Naphazoline?

A

Contenu de ’emballage et autres informations.

1. Qu'est-ce que Vasocedine Naphazoline et dans quel cas est-il utilisé?

Vasocedine Naphazoline est un médicament destiné a la décongestion de la muqueuse nasale.

Vasocedine Naphazoline est indiqué dans le traitement local symptomatique de 1’obstruction nasale en cas
d’inflammations de la muqueuse nasale ou des sinus, rhume des foins.

En tant que traitement de premiére ligne, il est recommandé de rincer le nez avec du sérum physiologique. Ce
médicament peut étre utilisé comme traitement de deuxieme ligne.

Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune ameélioration ou si vous vous sentez

moins bien apres 4 a 5 jours.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Vasocedine Naphazoline?

N’utilisez jamais Vasocedine Naphazoline

- Si vous étes allergique a la nitrate de naphazoline ou a 1’'un des autres composants contenus dans ce
médicament mentionnés dans la rubrique 6.

- Chezles enfants de moins de 7 ans.

- Sivous souffrez d’un glaucome a angle fermé ou si vous étes sujet a risques pour cette affection.
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- Sivous souffrez d’une tumeur bénigne de la prostate (un adénome de la prostate).
- Sivous utilisez des médicaments contre la dépression (inhibiteurs de MAO).
- En cas d’inflammation du nez avec atrophie de la muqueuse nasale (rhinite atrophiant).
- Encas d’inflammations chroniques de la muqueuse nasale.
Avertissement et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser Vasocedine Naphazoline.
- Chez les personnes agées et les diabétiques.
- En cas d’une hyperactivité thyroidienne ou de maladies cardio-vasculaires telles que les arythmies ou
le battement du cceur élevé ou I’hypertension.
- L’utilisation prolongée entralne un risque d’inflammations du nez provoquées par le médicament lui-méme.
- Il faut respecter les doses indiquées strictement, surtout chez les jeunes enfants.
- Ce médicament est destiné a usage nasal et ne peut pas étre administré par une autre voie.
- Sivous utilisez d’autres médicaments. Veuillez également lire la rubrique «Utilisation d’autres
médicaments».
Enfants
N’utilisez pas Vasocedine Naphazoline chez les enfants de moins de 7 ans.
Autres médicaments et Vasocedine Naphazoline
Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez utiliser tout autre
médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance. Vasocedine Naphazoline ne peut en aucun
cas étre utilisé en méme temps que des médicaments contre la dépression (inhibiteurs de MAO) en raison du
risque d’augmentation de la tension artérielle. Ce risque persiste jusqu’a 14 jours apres I’interruption de
I’utilisation des inhibiteurs de MAO.
Vasocedine Naphazoline avec des aliments et boissons
Aucune précaution particuliére n’est nécessaire.
Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
Grossesse
L’utilisation de Vasocedine Naphazoline pendant la grossesse est déconseillée.
Allaitement
L’utilisation de Vasocedine Naphazoline pendant I’allaitement est déconseillée.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Aucune précaution particuliére n’est nécessaire.
Vasocedine Naphazoline contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E 218) et du sodium
Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle. Cette substance peut provoquer des réactions
allergiques (éventuellement retardées).
Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par 4 pulvérisations, c.-a-d. qu’il est

essentiellement « sans sodium ».
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3. Comment utiliser Vasocedine Naphazoline ?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute. Le médicament est destiné a usage nasale et ne peut pas étre administré par une autre voie. La bouteille
est équipée d’une fermeture de sécurité enfants qui doit s’ouvrir de la maniére suivante : appuyez fermement sur
le coté nervuré du bouchon tout en tournant dans le sens inverse des aiguilles d’une montre.

La dose recommandée est de:

Adultes:

Solution pour pulvérisation nasale: 1 a2 pulvérisations dans chaque narine, 3 fois par jour.

Utilisation chez les enfants et les adolescents

Enfantsde 10 a 15 ans:

Solution pour pulvérisation nasale: 1 pulvérisation dans chaque narine, 3 fois par jour.
Enfantsde 7 a 10 ans:

Solution pour pulvérisation nasale: 1 pulvérisation dans chaque narine, 2 fois par jour.

Respecter strictement les doses indiquées, surtout chez les jeunes enfants.

Maximum 5 applications par 24 heures. Il est conseillé d’attendre au moins 3 heures entre deux applications.
Vous pouvez utiliser Vasocedine Naphazoline jusqu’a 5 jours consécutifs sans consulter un médecin.

En tant que traitement de premicere ligne, il est recommandé de rincer le nez avec du sérum physiologique. Ce
médicament peut étre utilisé comme traitement de deuxieme ligne.

Si vous avez utilisé plus de Vasocedine Naphazoline que vous n’auriez dii

En cas d’usage correct sur une courte période, le risque de surdosage est minime.

Si vous avez utilisé ou pris trop de Vasocedine Naphazoline, prenez immédiatement contact avec votre
médecin, votre pharmacien ou le Centre Antipoison (070/245.245).

Si vous oubliez d’utiliser Vasocedine Naphazoline

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubli¢ de prendre.

Si vous arrétez d’utiliser Vasocedine Naphazoline

Aucune précaution particuliére n’est nécessaire.

Si vous avez d’autres questions sur 1’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a votre

médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent

pas systématiquement chez tout le monde.

- Sentiment de sécheresse nasale.

- L’usage prolongé ou trop fréquent ou I’utilisation de doses élevées peut donner lieu aux symptdmes
suivants, surtout chez les jeunes enfants et les personnes agées: mal de téte, insomnie, palpitations et
nausées.

- Encas d’usage prolongé¢, des inflammations de la muqueuse nasale peuvent étre occasionnées par le

médicament lui-méme.
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- Des réactions allergiques sont possibles.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique
aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement via:

Belgique:

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé - www.afimps.be - Division Vigilance - Site internet:

www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Luxembourg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la

Direction de la santé - Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du

médicament.

5. Comment conserver Vasocedine Naphazoline?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.
N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite/I’étiquette aprés « EXP ». La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ni avec les ordures ménageres. Demandez a votre pharmacien

d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I’environnement.

6. Contenu de I’emballage et autres informations.

Ce que contient Vasocedine Naphazoline

- Lasubstance active est nitrate de naphazoline 1 mg/ 1g (0,1%).

- Les autres composants sont: acide borique — glycérol (E 422) - parahydroxybenzoate de méthyle (E 218) -
borax - phényléthanol - eau purifiée.

Voir rubrique 2, « Vasocedine Naphazoline contient du parahydroxybenzoate de méthyle (E 218) et du

sodiumy.

Aspect de Vasocedine Naphazoline et contenu de I’emballage extérieur

Flacon avec 15 ml de solution (flacon en verre ou en plastique (PE) avec une fermeture de sécurité enfants).

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - 2880 Bornem - Belgique

Numéros d’autorisation de mise sur le marché:

BE226572 (solution pour pulvérisation nasale (verre))

BE060435 (solution pour pulvérisation nasale (PE))

LU: 1988060388 (solution pour pulvérisation nasale)

Mode de délivrance

Délivrance libre.
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La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 06/2024.
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