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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie
clorhidrat de xilometazolina

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

deoarece contine informatii importante pentru copilul dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Tn cazul In care copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

- Dacé dupa 3 zile copilul dumneavoastra nu se simte mai bine sau se simte mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie
Cum se utilizeaza RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk

1. Ce este RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie si pentru ce se utilizeaza

RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie apartine unui grup de medicamente pentru tratamentul
bolilor nasului, numite simpatomimetice. Acesta contine clorhidrat de xilometazolina, care ajuta la
constrictia vaselor capilare sanguine din nas, reducand astfel congestia mucoasei nazale.

RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie contine si acid hialuronic (sub forma de hialuronat de
sodiu), care protejeaza si hidrateaza mucoasa nazala.

RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie se utilizeaza pentru:
- reducerea congestiei mucoasei nazale cauzate de inflamatia mucoasei nazale (rinitd) sau de
inflamatia mucoasei sinusale (sinuzita).

RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta intre
2 si 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Nu utilizati RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la xilometazolind sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti presiune crescuta in interiorul ochiului, mai
ales daca aveti glaucom cu unghi Thgust




- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti rinita cronica (iritatie nazala de lunga durata)
CU putine secretii Sau farad secretii (rinita sica)

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti tratament cu inhibitori ai monoaminoxidazei
(IMAO) sau daca ati utilizat IMAO 1n ultimele 2 saptadmani

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd urmati tratament cu alte medicamente care va pot
creste tensiunea arteriala

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti inflamatie cauzata de hipersensibilitatea
vaselor de sange din cavitatea nazala

- daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicala
la nivelul creierului, prin nas sau gura

Acest spray nazal nu este pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului:

- dacda dumneavoastrda sau copilul dumneavoastra aveti reactii puternice la medicamentele
simpatomimetice (medicamente de tipul adrenalinei), deoarece utilizarea acestui medicament
poate provoca insomnie, ameteli, miscari incontrolabile sau tremuréaturi, batai neregulate ale inimii
sau ritm cardiac anormal sau o crestere a tensiunii arteriale

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd aveti o boala a inimii (de exemplu sindrom de QT
prelungit), aveti probleme ale vaselor de snge sau tensiune arteriala mare

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti activitate crescutd a glandei tiroide, diabet
zaharat sau alte boli metabolice

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti afectiuni ale glandelor suprarenale

- dacad aveti prostata marita (hipertrofie de prostatd).

Utilizarea continua a RHINXYL HA 0,5 mg/ml pe perioade lungi de timp poate duce la agravarea
simptomelor nazale.

RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

NU utilizati medicamentul daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati:

o anumite antidepresive, cum sunt antidepresive triciclice sau tetraciclice sau IMAO sau daca ati
luat IMAO in ultimele 2 saptamani (vezi punctul Nu utilizati RHINXYL HA 0,5 mg/ml
spray nazal, solutie).

o alte medicamente care va pot creste tensiunea arteriala.

Sarcina si alaptarea
Aceasta concentratie de RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie este destinata pentru utilizare la

copii. Aceste informatii sunt totusi valabile pentru substanta activa, clorhidrat de xilometazolina.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date adecvate privind utilizarea clorhidratului de xilometazolina la femeile gravide. De
aceea, RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul aldptarii, intrucat nu se cunoaste daca clorhidratul de
xilometazolind se excretd in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie nu are niciun efect cunoscut asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum se utilizeaza RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
dacd nu sunteti sigur.

Copii cu vérsta intre 2 si 12 ani:

Daca medicul sau farmacistul nu va recomanda altfel, utilizati 1 pulverizare de RHINXYL HA
0,5 mg/ml spray nazal, solutie in fiecare nara, pana la de 3 ori pe zi, timp de maxim 5-7 zile. Nu
depasiti doza recomandata.

Sprayul trebuie administrat copilului cat timp Imaginea 1

copilul sta in pozitie verticala. Prin urmare, este —

cel mai bine pentru copiii mici si stea la ——W'\}{
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Suflati nasul copilului inainte de utilizarea =

acestui medicament. =
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Scoateti capacul de protectie asa cum se arata in et N

imaginea 1.

Tineti flaconul intre degetul aratator si degetul Imaginea 2

mijlociu, sprijinind partea de jos cu degetul
mare, asa cum se arata in imaginea 2. Pentru a
pulveriza, apdsati pompa 1n jos.

Inainte de prima aplicare, este necesard
pulverizarea in aer de cateva ori (5 ori), pentru a
obtine o doza uniforma.

Daca medicamentul nu se utilizeaza timp de
cateva zile, trebuie sa se pulverizeze in aer, ca
proba, cel putin o datd pentru a obtine o doza
uniforma.

Introduceti varful pompei dozatoare in nara, asa | Imaginea 3
cum se aratd in imaginea 3 (nu pulverizati
sprayul sub nard). Apasati pompa o singura data
si, n acelasi timp, cereti-i copilului sa respire pe
nas cat timp dumneavoastra inchideti usor
cealaltd nard cu degetul aratator al celeilalte
maini. Eliberati pompa si scoateti-o din nara.
Repetati acest proces in cealalta nara.

Dupa aplicarea atenta, stergeti varful pompei
dozatoare cu un servetel de hartie curat si uscat
si puneti la loc capacul de protectie.

Din motive de igiena si pentru a evita transmiterea infectiilor, fiecare flacon de spray trebuie utilizat
numai de catre o singura persoana.
NU utilizati acest medicament la copii cu varsta sub 2 ani.
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Dacai utilizati mai mult RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie decét trebuie
Daca copilul dumneavoastra (sau altcineva) a luat o supradoza din acest medicament, adresati-va
imediat unui medic, care va incepe tratamentul necesar.

Pot s apara urmatoarele simptome de supradozaj (care apar in principal la copii):
- paralizie grava a sistemului nervos central

- sedare

- uscéciunea gurii

- transpiratie

- tahicardie

- puls neregulat

- cresterea tensiunii arteriale.

Daca uitati sa utilizati RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie
Nu utilizati o dozd dubld pentru a compensa doza uitatd, ci continuati utilizarea medicamentului
conform instructiunilor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

OPRITI utilizarea RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie si solicitati asistentd medicala
in cazul in care copilul dumneavoastra are oricare dintre urmatoarele, care pot fi semnele unei reactii
alergice:
- dificultati la respiratie sau la inghitire sau umflare a fetei, buzelor, limbii ori gatului
- mancarime severa la nivelul pielii, insotita de eruptie pe piele, cu inrosirea pielii sau pete in
relief.

Alte reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e intepdturi sau senzatie de arsura la nivelul nasului si gatului si uscaciune a mucoasei nasului

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e dureri de cap, crestere a tensiunii arteriale, nervozitate, greatd, ameteli, insomnie si palpitatii
o tulburdri temporare de vedere si reactii alergice sistemice.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- agravare a simptomelor nazale dupa oprirea utilizarii acestui medicament.
- sangerare nazald

Raportarea reactiilor adverse

Tn cazul in care copilul dumneavoastra manifesti orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazd RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Medicamentul nu necesita conditii Speciale de pastrare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului este de 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”".

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 RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Substanta activa este clorhidrat de xilometazolina. 1 ml de RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal,
solutie contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg. O pulverizare (70 pl) contine clorhidrat de
xilometazolina 0,035 mg.

Excipientii sunt apa de mare purificata, dihidrogenofosfat de potasiu, hialuronat de sodiu, apa
purificata.

Cum arata RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie si continutul ambalajului
Solutie sterild limpede, incolord. Nu contine conservanti.

10 ml de solutie in flacon din plastic de culoare alba, prevazut cu pompa dozatoare, cu un varf
aplicator si un capac de protectie, ambalat intr-o cutie.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca

Romania

Fabricantii

Jadran - Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20, Rijeka, 51000
Croatia

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca
Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Letonia:  Xylometazolini hydrochloridum Ranbaxy 0.5 mg/ml deguna aerosols, Skidums
Polonia: Xedine HA dla dzieci
Romania: RHINXYL HA 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Acest prospect a fost revizuit in martie 2023.



