Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Orinox HA, 1 mg/mL, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Orinox HA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orinox HA
Jak stosowac lek Orinox HA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Orinox HA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Orinox HA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Orinox HA nalezy do grupy lekoéw nazywanych sympatykomimetykami, ktére sg stosowane
w leczeniu chorob nosa. Lek zawiera ksylometazoliny chlorowodorek jako substancje czynnag, ktora
redukuje przekrwienie blony §luzowej nosa, co zmniejsza obrzek blony §luzowej nosa.

Lek Orinox HA stosuje si¢ w objawowym leczeniu przekrwienia btony §luzowej nosa z wydzieling z
nosa spowodowanego przezigbieniem lub zapaleniem zatok.

Dziatanie leku rozpoczyna sie w ciagu kilku minut i utrzymuje si¢ do kilku godzin.

Lek Orinox HA jest wskazany do stosowania u 0so6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orinox HA

Kiedy nie stosowa¢ leku Orinox HA:

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony §luzowej nosa (rhinitis sicca);

- jesli pacjent ostatnio przebyt operacje neurochirurgiczng (przezklinowa operacja przysadki
moézgowej lub inna operacja odstaniajaca opony mozgowe);

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie w oku, szczegolnie jaskre z waskim katem przesaczania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Orinox HA nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:



. jesli pacjent stosuje obecnie inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (np. tranylcyproming
1 moklobemid — leki stosowane w leczeniu depresji) lub jesli pacjent stosowal inhibitory MAO
w ciggu ostatnich dwoch tygodni, lub stosuje trojpierscieniowe lub czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, lub inne leki, ktore moga powodowac¢ podniesienie ci$nienia t¢tniczego
krwi;

. jesli pacjent ma choroby uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze);

. jesli u pacjenta wystepuje choroba serca (np. zespot dlugiego odstepu QT);

. jesli pacjent ma guz nadnerczy (guz chromochtonny);

J jesli pacjent ma powigkszong prostatg;

J jesli pacjent choruje na porfiri¢ (zaburzenie metaboliczne, ktore wywiera wptyw na skorg i (lub)
centralny uktad nerwowy);

o jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca).

Dhlugotrwale stosowanie leku Orinox HA, jak innych podobnych lekéw, moze doprowadzi¢ do
przewlektego obrzeku blony $luzowej nosa, co ostatecznie moze spowodowac jej zanik (Scienczenie).
Aby temu zapobiec, czas leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt 3).

Nalezy unika¢ dtugotrwatego i nadmiernego stosowania leku zwtaszcza u dzieci. Dtugo$¢ leczenia

u dzieci nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

Jezeli pacjent uwaza, ze ma zakazenie bakteryjne w obrebie nosa i zatok, powinien skonsultowacé si¢
z lekarzem, poniewaz zakazenie musi by¢ odpowiednio leczone.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i ustami.

Tak jak inne podobne leki, lek Orinox HA moze powodowac zaburzenia snu, zawroty glowy i drzenie
u 0sob wrazliwych. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilaja sie.

Dzieci
Lek Orinox HA, 1 mg/mL, aerozol do nosa, roztwor nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12
lat. Inne moce farmaceutyczne moga by¢ bardziej odpowiednie do podawania tej grupie pacjentow.

Lek Orinox HA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Orinox HA z inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAO, np.
tranylcypromina, moklobemid) lub stosowanie w ciggu ostatnich dwoch tygodni inhibitorow MAO,
trojpierscieniowych lub czteropier§cieniowych lekdw przeciwdepresyjnych lub innych lekéw, ktore
moga powodowac podniesienie ci$nienia t¢tniczego krwi (np. doksapram, ergotamina, oksytocyna),
moze w wyniku dziatania tych lekow na serce i naczynia krwiono$ne powodowac podniesienie
ci$nienia tgtniczego krwi. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

Interakcja moze wystgpi¢ podczas stosowania ksylometazoliny z niektorymi lekami
przeciwdepresyjnymi, przeciwnadci$nieniowymi lub lekami do miejscowego Iub ogdlnego leczenia
grypy. Istnieje ryzyko zmiany dziatania lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne
(stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, niektorych choréb serca i podwyzszonego
ci$nienia w oku).

Podczas stosowania takich lekow nalezy wzigé to pod uwagg i zasiegnaé porady lekarza lub
farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka jest
w cigzy. Lekarz zdecyduje, czy mozna bezpiecznie stosowaé lek. W celu zachowania ostroznosci
zaleca si¢ unikanie stosowania ksylometazoliny podczas cigzy.

Karmienie piersig

Leku nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy przenika do mleka
matki i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia. Lekarz podejmie decyzje, czy
przerwa¢ karmienie piersig czy przerwac leczenie ksylometazoling, biorgc pod uwage korzysci

z karmienia piersig dla dziecka i korzysSci z leczenia dla matki. Poniewaz przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zmniejszenia produkcji mleka, szczegolnie wazne jest, aby nie przekraczac zalecanej
dawki ksylometazoliny podczas karmienia piersig.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy spodziewa¢ si¢ zmniejszenia zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli
lek stosuje si¢ zgodnie z ulotka.

3. Jak stosowa¢ lek Orinox HA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 rozpylenie leku do kazdego otworu nosowego, nie wigcej niz 3 razy na dobe.

Nie wolno stosowac leku Orinox HA dhuzej niz 5 dni, chyba Ze lekarz zaleci inaczej. Stosowanie leku
mozna powtdrzy¢ po kilkudniowym przerwaniu leczenia.

Nie wolno przekraczaé zalecanej dawki.

Jesli po uplywie 5 dni cigglego leczenia nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Lek Orinox HA nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Inne moce farmaceutyczne moga by¢ bardziej odpowiednie do podawania tej grupie pacjentow.

Sposéb podawania

Przed zastosowaniem leku pacjent powinien wydmuchaé nos. Rysunek 1
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Trzymac butelke w taki sposob, aby jej dno opierato si¢ na kciuku, a | Rysunek 2
pompka znalazta si¢ migdzy palcem wskazujacym i §rodkowym, tak
jak pokazano na rysunku 2. W celu rozpylenia dawki nalezy nacisngé¢
pompke w kierunku dna butelki.

Jesli lek ten jest stosowany po raz pierwszy, nalezy kilka razy

(5 razy) rozpyli¢ lek w powietrze, aby uzyskac jednolitg dawke. Jesli
lek nie byt uzywany przez kilka dni, nalezy wykona¢ co najmniej
jedno rozpylenie testowe w powietrzu, aby uzyska¢ jednolita dawke.
Koncowke pompki wprowadzi¢ do otworu nosowego, jak pokazano
na rysunku 3 (nie stosowac aerozolu pod otworem nosowym).
Nacisng¢ pompke w kierunku dna butelki, wykonujac wdech przez
nos 1 jednocze$nie delikatnie zamykajgc drugi otwor nosowy palcem
wskazujacym drugiej reki. Pusci¢ pompke i wyjac jej koncowke z
otworu nosowego. W celu podania leku do drugiego otworu
nosowego nalezy powtorzy¢ powyzsze czynnos$ci.

Po zastosowaniu leku, ostroznie wytrze¢ gorng czes¢ pompki suchg i
czystg papierowg chusteczka i zalozy¢ ponownie nasadke ochronng.

Ze wzgledow higienicznych i aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢ zakazenia, kazda butelka z aerozolem
powinna by¢ uzywana tylko przez jedng osobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orinox HA

W razie zastosowania zbyt duzej dawki tego leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Przedawkowanie moze wystgpi¢ zarowno przy podawaniu donosowym, jak i doustnym.
Przedawkowanie, zwtaszcza u matych dzieci, moze wywota¢ nastepujace objawy: lek, pobudzenie,
urojenia (omamy) lub drgawki na przemian ze zmniejszeniem temperatury ciata, bardzo skrajng
postacig sennos$ci az do utraty przytomnosci (letargu) i $pigczki. Innymi objawami przedawkowania
moga by¢: zwezenie Zrenic, a nawet rozszerzenie zrenic, pocenie si¢, blado$¢, niebieskawe
zabarwienie (sinica) skory i1 blon §luzowych, kotatanie serca i bezdech (tymczasowe zaprzestanie
oddychania).

Pominig¢cie zastosowania leku Orinox HA

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, ale kontynuowaé
stosowanie leku zgodnie z zaleceniami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac stosowanie leku Orinox HA i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jezeli
u pacjenta wystgapia poniZej opisane objawy (ktére moga by¢ objawami reakcji alergicznej):

. trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu,

. opuchniecie twarzy, warg, jezyka lub gardta,

. silny §wiad z czerwong wysypka lub pecherzami (pokrzywka).

Odnotowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):



. bol glowy,

. przej$ciowe i tagodne objawy podraznienia, takie jak ktucie lub sucho$é¢ blony sluzowej nosa
i (lub) gardta,

. kichanie,

. nudnosci.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
. uczucie zatkanego nosa (po zakonczeniu dziatania leku),
. krwawienie z nosa.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
. zawroty glowy,

. nieregularne i szybkie bicie serca,
. podwyzszone ci$nienie krwi,
. przemijajace zaburzenia widzenia,

. reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna, §wiad, obrzek.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

. nerwowosc¢,

. bezsennos¢,

. arytmia (zaburzenia rytmu serca),

. czgstoskurcz (przys$pieszone bicie serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Orinox HA

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orinox HA


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancja czynng leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. Jeden ml roztworu zawiera 1 mg
ksylometazoliny chlorowodorku. Jedna dawka (140 mikrolitréw) zawiera 0,140 miligramow
ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: woda morska oczyszczona, potasu diwodorofosforan, sodu
hialuronian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Orinox HA i co zawiera opakowanie
Lek Orinox HA to przejrzysty, bezbarwny, sterylny roztwor.

10 ml roztworu znajduje si¢ w biatej plastikowej butelce zamknigtej pompka rozpylajaca, dysza
i nasadka ochronng, w tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto
110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytwdérca:

Jadran — Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Xylomax Neo

Polska: Orinox HA
Stowacja: Orinox Neo
Rumunia: Orinox HA 1 mg/ml spray nazal, solutie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023



