Ulotka dolyczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rinazoline 0,01%
0,1 mg/ml, krople do nosa, roztwor

Oxymetazolini hydrochioridum

Nalezy uwainie zapoznaé sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, ponicwaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- lesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 3 do 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z iekarzem,

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rinazoline 0,01% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rinazoline 0,01%
Jak stosowac lek Rinazoline 0,01%

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Rinazoline 0,01%

Zawartosc opakowania i inne informacje

e

1. Co to jest lek Rinazoline 0,01% i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Rinazoline 0,01% zawiera chlorowodorek oksymetazoliny.

Lek zwgza naczynia krwionosne, zmniejsza przekrwienie zmienionej zapalnie blony $luzowej nosa
i hamuje nadmierne wydzielanie, co ulatwia swobodne oddychanie przez nos.

Zmniejszenie przekrwienia blony sluzowej nosa powoduje rowniez otwarcie i rozszerzenie
przewodow wyprowadzajacych z zatok przynosowych i odblokowuje trabke stuchowa.

Ulatwia to odprowadzenie wydzieliny 1| wyleczenie zakazenia bakteryjnego.

Lek Rinazoline 0,01% jest przeznaczony do stosowania u niemowlat w pierwszym roku zycia w celu
zmniejszenia obrzgku blon sluzowych jam nosa w przypadkach roznego rodzaju zapalen blony
sluzowej nosa, zwlaszcza utrudniajacych oddychanie i ssanie pokarmu.

2.  Iuformacje wazne przed zastosowaniem leku Rinazoline 0,01%

Kiedy nie stosowaé leku Rinazoline 0,01%:

- Jesli pacjent ma uczulenie na oksymetazoliny chlorowodorek (substancja czynna)
oraz benzalkoniowy chlorek (substancja konserwujaca) lub ktorykolwiek z pozostatych
skiadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesliu pacjenta wystepuje wysychajace zapalenie blony $luzowej nosa (zanikowe zapalenie btony
sluzowej nosa z tworzeniem sig strupdw).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgeiem stosowania leku Rinazoline 0,01% nalezy omowic¢ to z lekarzem:

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) oraz inne leki,
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ktére moga podwyzszac cisnienie tetnicze krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone cisnienie $rodgalkowe, zwlaszcza jaskra z waskim katem
przesgczania;

- Jjesli u pacjenta wyslepujg cigzkie choroby serca i naczyn krwionosnych (np. choroba
nicdokrwienna serca i nadcisnienie tgtnicze);

- jesli u pacjenta wystgpuje guz chromochlonny nadnerczy;

- Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia metaboliczne (np. nadczynnosé tarczycy, cukrzyca).

W powyzszych przypadkach lek mozna stosowac jedynie po dokladnym rozwazeniu przez lekarza

stosunku korzysci do ryzyka.

Leku Rinazoline 0,01% nie nalezy stosowac dluzej niz przez 3 do 5 dni oraz w dawkach wigkszych
niz zalecane, ponicwaz moze to prowadzi¢ do oslabienia dzialania leku oraz spowodowac trwale
zmiany w blonie sluzowej nosa (patrz rowniez punkt 4 ,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Rinazoline 0,01% a inne leki

Nalezy zachowac szczegolna ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych
oksymetazoling takich jak Rinazoline 0,01% wraz z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu
choroby Parkinsona i depresji. Jednoczesne stosowanie leku Rinazoline 0,01% z lekami, zwanymi
inhibitorami MAO i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze prowadzi¢ do wzrostu
cisnienia krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienic piersia

Ta informacja nie dotyczy leku Rinazoline 0,01%, poniewaz lek ten jest przeznaczony do stosowania
u niemowlat w pierwszym roku zycia. Jednak ponizsze informacje sa istotne w odniesieniu

do substancji czynnej, oksymetazoliny chlorowodorku.

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, Ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W okresie ciazy i karmienia piersig lek moze byc stosowany jedynie po dokladnym rozwazeniu
przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka, a zalecana dawka nie powinna by¢ zwigkszana.

Prowadzenic pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Ta informacja nie dotyczy leku Rinazoline 0,01%, poniewaz lek ten jest przeznaczony do stosowania
u niemowlat w pierwszym roku Zycia. Jednak ponizsze informacje sg istotne w odniesieniu

do substancji czynnej, oksymetazoliny chlorowodorku.

Podczas stosowania leku Rinazoline 0,0 1% przez dluZszy okres lub w dawkach wiekszych

niz zalecane, nie mozna wykluczyc wystgpienia objawow ze strony ukladu krazenia i oérodkowego
ukladu nerwowego. W takich przypadkach zdolnosc prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn
moze byc zaburzona.

Lek zawiera 0,15 mg chlorku benzalkoniowego w 1 ml roztworu.
Chlorek benzalkoniowy moze powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
Jjest stosowany przez diugi czas,

3. Jak stosowac lek Rinazoline 0,01%

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwracic sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek Rinazoline 0,01% jest przeznaczony do stosowania donosowego u niemowlat w 1. roku zycia.



Przed picrwszym podaniem leku nalezy dokrecic¢ zakretke mozliwie jak najmocniej,
tak by w butelce zrobil si¢ otwor.

Zalecana dawka leku Rinazoline 0,01% to:

-U niemowlat do 4. tygodnia zycia nalezy podawac | kroplg leku Rinazoline 0,01% do kazdego
otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.

-U niemowlgt od 5. tygodnia zycia do ukoniczenia 1. roku zycia nalezy podawac | do 2 kropli
do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobeg.

-Mozna rowniez w zaleznosci od wieku dziecka, nalozy¢ 1 lub 2 krople roztworu na wacik,
a nastgpnie przemyc nim nozdrza.

Pojedynczych dawek leku Rinazoline 0,01% nie nalezy stosowacé czesciej niz 3 razy na dobe.

Bez zalecenia lekarza, Rinazoline 0,01% mozna stosowa¢ jedynie przez krotki okres
(3 do 5 dni, nie dluzej niz 7 dni).

Nalezy unika¢ dluzszego stosowania niz zalecane oraz przedawkowania.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rinazoline 0,01%

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki lub przypadkowego przyjecia doustnego leku
Rinazoline 0,01% moga wystapic nast¢pujace objawy: rozszerzenie Zrenic, nudnosci, wymioty,

sine zabarwienie skory 1 blon $luzowych (sinica), goraczka, skurcze miesni, przyspieszenie czynnosci
serca (tachykardia), zaburzenia rytmu serca, zapasé krazeniowa, zatrzymanie akcji serca,

wzrost cisnienia tetniczego, obrzek pluc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Ponadto moze roéwniez wystapic zahamowanie ¢zynnosci osrodkowego ukladu nerwowego

7 sennoscia, obnizenie temperatury ciala, spowolnienie czynnosci serca (bradykardia),

spadek cisnienia krwi jak we wstrzasie, bezdech i1 spigczka.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Rinazoline 0,01% i wystapienia
ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwlocznie zwracic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Rinazoline 0,01%

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozgdane wymieniono ponizej wedlug malejacej czgstosci wystepowania:

Czesto (wystgpuja u 1 do 10 na 100 osab):

uczucie pieczenia blony sluzowej nosa, suchosé biony sluzowej nosa, kichanie, zwlaszcza

u wrazliwych pacjentow,

Niezbyt czesto (wystgpuja u 1 do 10 na 1000 osob):

kolatanie serca, przyspieszona czynnosc serca (tachykardia), zwiekszenie cisnienia tetniczego
po miejscowym, donosowym podaniu leku.



Rzadko (wystepujg u | do 10 na 10 000 osob):
bole glowy, bezsennosc, zmgezenie, niepokoj.

Po ustgpieniu dzialania moze wystapic silne uczucie ,,zatkania" nosa (przekrwienie reaktywne).
Dlugotrwale lub czeste stosowanie oksymetazoliny, zwlaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane,
moze prowadzi¢ do polckowego zapalenia blony siuzowej nosa. Moze on wystapic juz po 5-7 dniach
leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane, doprowadzic do trwalego uszkodzenia blony
sluzowej nosa i wysychajgcego zapalenia blony sluzowej nosa.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.

Dzialania niepozadane mozna zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produkiéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel, (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndl{@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozgdane mozna zglaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Rinazoline 0,01%

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i etykiecie.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesicey.

Skrot Lot uzyty na butelce oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6.  Zawartos§¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rinazoline 0,01%
- Substancja czynna leku jest oksymetazoliny chlorowodorek.
1 ml roztworu zawiera 0,1 mg oksymetazoliny chlorowodorku.
- Pozostate skladniki leku to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan

dwuwodny, disodu wodorofosforan dwunastowodny, woda do wstrzykiwai.

Jak wyglada lek Rinazoline 0,01% i co zawiera opakowanie
Lek Rinazoline 0,01% jest w postaci bezbarwnego, przezroczystego roztworu.



Opakowanie to butelka z polietylenu zawierajaca 10 ml roztworu zakonczona zakraplaczem,

zamknigta polipropylenowa zakretka, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérea

Podmiot odpowiedzialny:
FARMAK Sp. z 0.0.

ul. Nalgczowska 5A
02-922 Warszawa
tel./faks: +48 22 659 50 19
e-mail: farmak(@farmak.pl

Wytworca:
FARMAK Sp. z 0.0.
ul. Julianowska 41b
05-500 Piaseczno

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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