BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Rinofluimucil oldatos orrspray

acetilcisztein és tuaminoheptan-szulfat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet!

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez!

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei egy hét milva sem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

SAINANE ol o

Milyen tipusu gyogyszer a Rinofluimucil €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Rinofluimucil alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Rinofluimucil-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rinofluimucil-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A RINOFLUIMUCIL ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Rinofluimucil oldatos orrspray hatbanyagai az acetilcisztein és a tuaminoheptan-szulfat. Az
acetilcisztein erés nyakoldo hatasu vegyiilet, orrnyalkahartyan alkalmazva higitja a stri 1éguti
valadékot. A tuaminoheptan-szulfat egy érosszehtizo hatast, un. szimpatikomimetikus amin,
orrnyalkahartyan alkalmazva csokkenti a nyalkahartya-duzzanatot.

A Rinofluimucil az alabbi betegségek kezelésére szolgal:

2.

nyakos-gennyes ¢€s lassan oldodé valadékkal jard heveny és félheveny
orrnyalkahartya-gyulladés

idiilt és porkképzodéssel jard orrnyalkahartya-gyulladas

un. vazomotoros orrnyalkahartya-gyulladas

arciireggyulladas.

TUDNIVALOK A RINOFLUIMUCIL ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Rinofluimucil-t:

ha allergiés (talérzékeny) a készitmény hatdéanyagaira (az acetilciszteinre vagy a
tuaminoheptan-szulfatra), vagy az ezzel rokon kémiai vegyiiletekre vagy a a gyogyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén, beleértve a magas vérnyomast is
mellékveseveld-daganat esetén

egyéb orrdugulast enyhitd készitmények egyidejii alkalmazasakor

ha Ont egyidejiileg un. monoaminooxidaz-gatlé (MAO-gatld) gyogyszerekkel kezelik, vagy
kezelték az elmult két héten belil.
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. ha 6n 6 év alatti gyermek
. a hipofizis mutéti eltavolitasa vagy a kemény agyhartyat érint6 sebészi beavatkozas esetén
. ha On szlikzugt z6ldhalyogban szenved.

A gyogyszer nem alkalmazhato szemészeti felhasznalasra.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Rinofluimucil fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

. érrendszeri megbetegedések esetén

) cukorbetegségben

o pajzsmirigy-tilmiikddésben,

o béta-blokkolok hasznalata esetén

) id6s korban és prosztata-megnagyobbodas esetén (vizelési nehézség alakulhat ki)

Egyéb gyogyszerek és a Rinofluimucil:

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket

is.

Egyidejt alkalmazasa altalaban nem ajanlott:

- Egyes depresszi6 elleni szerekkel (ciklikus antidepresszansok).

- Monoaminooxidaz-gatlokkal (depresszi6 elleni szerek) vald egyidej, ill. két héten beliili
alkalmazasa ellenjavallt, mivel fokozdodik a hipertonias krizis kockazata.

- Vérnyomascsokkento szerekkel. A készitmény blokkolhatja a vérnyomascsokkentd hatast.

- Szivglikozidokkal, mivel fokozdodhat a ritmuszavarok kockazata.

- Ergot-alkaloidokkal, fokozodhat az ergotizmus kockazata.

- Antiparkinson-készitmények, fokozddhat a sziv-érrendszeri toxicitas kockazata.

- Oxitocin, fokozodhat a magas vérnyomas kockazata.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Mielétt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Rinofluimucil alkalmazasa nem javasolt terhesség esetén és a szoptatas idétartama alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Rinofluimucil nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Sportoldk figyelmébe: amennyiben a gydgyszert nem terapias céllal alkalmazzak, az doppingszer
hasznalatnak mindsiil. Ez a hatds mar a terapias adaggal elérhetd és pozitiv doppingvizsgalati
eredményt ad.

A Rinofluimucil benzalkonium-kloridot tartalmaz
A gyobgyszer tartositoszerként benzalkonium-kloridot tartalmaz, ami irritald hatast és borreakciokat
vagy horgdgoresot idézhet elo.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RINOFLUIMUCIL-T?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
A Rinofluimucil-t az adagolo segitségével juttassuk az orriiregbe.
Felndtteknek: 2 befuvas ormyilasonként, naponta 3-4 alkalommal.



Gyermekeknek 6 éves kor felett: 1 befuvas orrnyilasonként, naponta 3-4 alkalommal.
Az ajanlott adagot ne 1épje tul.

Felbontas utan 15 napig alkalmazhat6 a készitmény.

Orvosi el6iras nélkiill maximum 7 napig alkalmazhato.

A kezeldorvos kiegészitheti a kezelést megfeleld antibakterialis kezeléssel.

Utmutatd az iiveg kinyitasdhoz és az adagold hasznalatdhoz:

1. A biztonsagi kupakot nyomja ra az livegre és csavarja is meg.

2. Az adagolot, miutan lehtizta réla a védéhengert, csavarja az iivegre.

3. Vegye le a kupakot az adagolofejrol.

4. Nyomja meg néhanyszor az adagolot, hogy felszivja és porlasztani kezdje az oldatot.

Ha az eléirtnal tobb Rinofluimucil-t alkalmazott:

Tuladagolas esetén el6fordulhat intenziv fejfajas, mellkasi szoritdé fajdalom, vérnyomas kiugras,
fénykeriilés (fotofobia), depresszio, koros nyugtatd hatas, izgatottsag, foként gyermekkorban nyugtatd
hatas mellett kialakult korosan alacsony testhomérséklet, ami azonnali és megfeleld siirgdsségi ellatast
igényel. Ttladagolas gyantija esetén azonnal keresse fel kezelGorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Rinofluimucil-t:

Kovetkez6 alkalommal ne alkalmazzon kétszeres adagot, mert ezzel mar nem poétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magéat. Folytassa a kezelést az eldirtak
szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Rinofluimucil is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A nemkivanatos hatasok el6fordulasi gyakorisagat a kovetkezo kategoridk alapjan hataroztak meg:

Gyakori mellékhatasok (100 betegbdl 1-10 esetében észlelték): remegés, szivdobogasérzés,
ingerlékenység.

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg): talérzékenység,
szorongas, hallucinacio, téveszme, fejfajas, nyugtalansag, izgatottsag, almatlansag, szapora szivverés,
szabalytalan szivverés, magasvérnyomas, az orrnyalkahartya kiszaradasa, diszkomfort-érzés az orrban,
orrdugulas, torokszarazsag, hanyinger, csalankiiités, borkiiités, akné, vizelési nehézség,
gyogyszertolerancia.

Ersziikit6t tartalmazo készitmények tartos hasznalata megvaltoztathatja az orrnyalkahértya és az
orrmellékiiregek normalis miikodését. A gyogyszer orrdugulast, hozzaszokast és fliiggdséget okozhat, a
hosszu ideig tart6 ismételt alkalmazas ezért artalmas lehet. Helyi készitmények tartds hasznalata
tulérzékenységet valthat ki. A kezelést ebben az esetben fel kell fliggeszteni és célszerli mas megfeleld
terapiat valasztani.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

5. HOGYAN KELL A RINOFLUIMUCIL-T TAROLNI?



A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.
Els6 felbontas utan 15 napig hasznalhat6 fel.

A dobozon, valamint a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a
Rinofluimucil oldatos orrspray-t. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Rinofluimucil oldatos orrspray?

- A készitmény hatoanyagai: 10 mg acetilcisztein és 5 mg tuaminoheptan-szulfat 1 ml oldatos
orrsprayben.

- Egyéb dsszetevok: benzalkonium-klorid, menta aroma AR/354, natrium-edetat, ditiotreitol,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, alkohol,
natrium-hidroxid, hipromelléz, szorbit-szirup, tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Tiszta, szintelen, enyhén mentolos szagu oldat.

10 ml oldat barna tivegbe toltve, mely gumi tomitébetétet tartalmazo aluminium kupakkal és milanyag
védbékupakkal van lezarva.

1 iiveg + 1 permetszorod feltét dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zambon S.p.A.,

Via Lillo del Duca 10,

20091 Bresso, Olaszorszag

Gyarté:

Zambon S.p.A.,

Via della Chimica 9,

36100 Vicenza, Olaszorszag
OGYI-T-9685/01 (10 ml)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2012. aprilis



