Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Rinomaris 1 mg/ml oldatos orrspray
xilometazolin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa 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 gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rinomaris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Rinomaris alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Rinomarist?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rinomarist tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Rinomaris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A gybgyszer hatdanyaga a xilometazolin, ami sziikiti az orrnydlkahartya ereit és csokkenti az
orrnyalkahartya duzzanatat (aminek kiilonb6zo kivaltd okai lehetnek), és igy konnyebbé teszi a 1égzést
az orron keresztiil.

A Rinomaris alkalmazasa az orrnyalkahartya duzzanat rovidtava kezelésére javallott 12 éves, vagy
ennél idosebb gyermekek, serdiildk és felnéttek szamara.

2. Tudnivalok a Rinomaris alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Rinomarist

* ha allergias a xilometazolinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére

¢ ha olyan agysebészeti beavatkozason esett at, melyet az orron keresztiil végeztek

e az orrnyalkahartya kifejezett szarazsagaval/sorvadasaval jard gyulladas (rhinitis sicca és atrofias
rhinitis) esetén

e szembelnyomas emelkedés (zart zugu glaukoma) esetén

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Rinomaris alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével az alabbi esetekben:

o fokozott elévigydzatossaggal alkalmazhatd olyan betegeknél, akik erds reakciot mutatnak a
szimpatomimetikumok-ra (mint az adrenalin). A gydgyszer okozhat példaul almatlansagot,
szédiilést, remegést, szivritmuszavart vagy magas vérnyomast.

e ha keringési betegségben szenved (szivbetegség, magas vérnyomas)
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e hipertiredzis (pajzsmirigy talmiikodés)

o diabetes mellitus

e phaeochromocytoma (hormontermeld mellékveseveld tumor)

e prostata hyperplasia (a prosztata megnagyobbodasa)

e ha 0roklott anyageserezavarban szenved (porfiria)

e ha monoaminooxidaz-gatlokat szed (MAO-gatlok), vagy szedett az elmult két hétben

¢ ha kronikus megfazasban szenved, mely nem, vagy csak kismértékben jar valadéktermelddéssel

A Rinomaris elhuzodd, vagy tal magas dozisu alkalmazésa maga is orrdugulést (nyalkahartya
duzzanatot) eredményezhet. Ennek megel6zése érdekében a kezelést a leheté legrovidebb ideig
szabad csak folytatni. Amennyiben 0Ugy gondolja, hogy bakteridlis fertézése van, forduljon
kezel6orvosahoz, hogy a fertdézést megfeleléen kezeljék. Fontos, hogy az orrsprayt egynél tobb beteg
ne hasznalja a fert6zés tovabbterjedésének kockazatanak elkeriilése miatt.

Amennyiben a fentiek koziil barmelyik vonatkozhat Onre, forduljon kezeldorvosdhoz a Rinomaris
alkalmazésa el6tt.

Egyéb gyogyszerek és a Rinomaris

Nem ajanlott a Rinomaris és bizonyos hangulatjavité gydgyszerek egyidejii alkalmazasa, mint a:
e tri- vagy tetraciklusos antidepresszansok
¢ MAO gatlok, vagy ha Ont MAO-gatlokkal kezelték az elmult 2 hétben.

Nem ajanlott a Rinomaris egyidejii alkalmazasa:

e Egyiittesen vérnyomascsokkentd szerekkel (pl.: methyldopa), mert a Rinomaris novelheti a
vérnyomast

e Egyéb vérnyomasnoveld hatasi szerekkel (pl.: doxapram, ergotamine, oxytocin), mert
feler6sithetik egymas vérnyomasnoveld hatasat

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, beszéljen kezeldorvosaval a gydgyszer alkalmazasa elott.

Terhesség
Ha On terhes, forduljon kezel6orvosahoz a gyogyszer alkalmazasa el6tt. Csak akkor alkalmazza ezt a

gyogyszert, ha kezel6orvosa azt biztonsagosnak itélte.

Szoptatds
Nem ismert, hogy a Rinomaris hatéanyaga, a xilometazolin kivalasztodik-e az anyatejbe. A

csecsemdre nézve nem lehet kizarni a kockazatot. Mérlegelni kell, hogy a szoptatast fiiggesztik-e fel,
vagy megszakitjak a kezelést/tartozkodnak a Rinomaris terapiatol, figyelembe véve a szoptatas elényét
a gyermekre nézve, valamint a terdpia elényét Onre nézve.

Mivel a tiladagolas a tejtermelés csokkenéséhez vezethet, a Rinomaris ajanlott adagjat nem szabad
tallépni a szoptatés ideje alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ha megfeleléen alkalmazzak, akkor ez a gyogyszer nem befolyasolja a jarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességet, azonban ha almossagot, vagy faradtsagot érez, ne vezessen és
keriilje a gépek kezelését.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Rinomarist?



Az orrspray els6 alkalmazasa el6tt nyomja meg néhanyszor (4-szer) a szorofejet, amig a kifajt permet
egyenletessé valik. Tartsa az orrspray-t fiigglegesen. Ha napokig nem hasznalta az orrspray-t, a
kovetkezo alkalmazaskor permetezzen egyszer a levegdbe, hogy a kiflijt permet egyenletessé valjon.

A Rinomaris 1 mg/ml orrspray alkalmazasa 12 éves, és ennél idésebb gyermekek, serdiilok,
valamint felnéttek szamara javallott, orrdugulas kezelésére.

Adagolas
A gyodgyszer szokasos adagja 8-10 drankét egy-két fujas mindkét orrnyilasba (naponta legfeljebb
haromszor) maximum 7 napig.

A Rinomaris 1 mg/ml orrspray alkalmazasa nem javallott 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara.
Két évesnél fiatalabb gyermekek esetében a biztonsagossag és a hatasossag nem bizonyitott.

12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara a Rinomaris 0,5 mg/ml orrspray alkalmazasa javasolt.

A kezelés hossza
Fontos, hogy a terapia hossza a lehetd legrovidebb legyen. Hosszutava kezelés esetén visszatérhet a
nyalkahartya duzzanata (az orr belsejében). A javasolt adagot ne 1épje tal.

Ha betegségének tiinetei nem enyhiilnek
Forduljon kezeldorvosahoz, ha betegségének tiinetei 3 nap utan is fennallnak, vagy rosszabbodnak.

Kezel6orvosa adhat mas adagoldsi utmutatast, mint ami ebben a Betegtajékoztatoban szerepel. A
Rinomarist mindig az orvos utasitisanak, vagy a Betegtajékoztatoban leirtaknak megfeleléen
alkalmazza.

Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja

Fujja ki orrat a termék hasznalata el6tt. 1. abra
Tavolitsa el a védokupakot, mint azt az 1. abra [
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Tartsa az liveget a mutato- és a kozépso ujja 2. abra
kozott, alulrdl a hiivelykujjaval tamasztva, mint
azt a 2. abra mutatja, majd nyomja lefele a
pumpat.

Az orrspray elsé alkalmazasa el6tt nyomja meg
néhanyszor a szorofejet (4-szer), amig a kifajt
permet egyenletessé valik. Ha napokig nem
hasznalta  az  orrspray-t, a  kovetkez6
alkalmazaskor permetezzen egyszer a levegbbe,
hogy a kifijt permet egyenletessé valjon.

Vezesse be a szorofejet az orrnyilasba, mint azt a | 3. 4bra
3. abra mutatja. Nyomja le a pumpat, mikézben az
orran keresztiil szivja be a levegdt. Gyengéden
tartsa zarva a masik orrnyilast masik kezének




mutatéoujjaval. Engedje el a pumpat, majd
tavolitsa el az orrnyilasbol. Hasznalat utan torolje
le a szorofejet, majd helyezze vissza a
védékupakot. Beflijas utan a fejet néhany percig
hatra kell donteni.

Figyelmeztetés: amennyiben az orrpsrayt tobb ember hasznalja, el6fordulhat a fertézés
tovabbterjedésének kockazata.

Ha az eldirtnal tobb Rinomaris orrsprayt alkalmazott

Ha On (vagy valaki mas) az el6irtnal nagyobb mennyiséget alkalmazott, forduljon kezeldorvosahoz. A
tuladagolas a kozponti idegrendszer depressziojat, szajszarazsagot, izzadast és a szimpatikus
idegrendszer stimulalasat (szapora, szabalytalan pulzus és vérnyomasnovekedés) okozhatja

Ha elfelejtette alkalmazni a Rinomarist
Ha elfelejtette alkalmazni az elGirt mennyiséget, folytassa a kezelést. Ne alkalmazzon kétszeres adagot
a kihagyott adag p6tlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja a Rinomaris alkalmazasat
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori mellékhatas (100-bél legfeljebb 1-10 beteget érinthet):
o viszketés és az orr- €s toroknyalkahartya duzzanata
e szaraz orrnyalkahartya

Nem gyakori mellékhatas (1000-bél legfeljebb 1-10 beteget érinthet):
o tulérzékenységi reakciok

e az ormyalkahartya fokozott duzzanata a kezelés megszakitasa utan

e  orrvérzés

Ritka mellékhatas (10000-bél legfeljebb 1-10 beteget érinthet):
e szivdobogasérzés, tachycardia

e hanyinger

e magas vérnyomas

Nagyon ritka mellékhatas (10000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

nyugtalansag

almatlansag

faradtsag

fejfajas

szivritmuszavar

kiilonosen gyermekeknél tiladagolas esetében: almatlansag, faradtsag, nyugtalansag, hallucinacio
¢és rangogorcsok (gorcsrohamok).



Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rinomarist tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP/Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A gyobgyszert a felbontastol szamitott 6 honapon beliil hasznalja fel.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast. A gyogyszer nem fagyaszthato!

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 kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rinomaris?
e A gybgyszer hatdbanyaga a ximetazolin-hidroklorid, 1 ml oldat 1 mg-ot tartalmaz.
e 1 fijas (= 90 mikroliter) 90 mikrogram xilometazolin-hidroklorid-ot tartalmaz.
o Egyéb sszetevok: tisztitott tengerviz, kalium-dihidrogén-foszfat és tisztitott viz

Milyen a Rinomaris kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen oldat.

10 ml tobbdézist HDPE tartaly.

Dobozonként egy tartaly.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

PENTA PHARMA Kft.

1052 Budapest, Pet6fi Sandor utca 11. 1. em. 10.

E-mail: info@pentapharma.hu

Gyarté

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

OGYI-T-23112/02 1x10 ml HDPE tartaly

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. majus



