Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray
xilometazolin-hidroklorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatéban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

e Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informdacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi informécidkért vagy tandcsért forduljon gydgyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosit vagy gyoégyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

o Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosét, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
silyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Rhinathiol oldatos orrspray az orrba fijva az orrdugulas kezelésére szolgal, kiilondsen fertozéses,
allergias vagy egyéb eredetli orrnyalkahartya-gyulladas (natha, szénanatha) és az orrmellékiiregek
gyulladasai soran. A készitmény felnbttek és 6 év feletti gyermekek szamara késziilt.

A Rhinathiol orrspray alkalmazasa soran az orrnyalkahartya ereinek gyors és tartos sszehuzodasat
okozza, ami a lokalis keringés csokkenéséhez és az orrnyalkahartya-duzzanat megsziinéséhez vezet.
Meérséklodik a keletkezett valadék mennyisége is. Mindez az orrdugulas csokkenését és javulo
orrlégzést eredményez, ezaltal az orrmellékiiregek szellozése is lehetové valik.

2. Tudnivalok a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray-t:

o ha allergids a gyogyszer hatéanyagara (xilometazolinra) vagy a gydgyszer barmely (6. pontban
felsorolt) segédanyagara (pl. a tartositoszer benzalkdnium-kloridra);

e orron, vagy a szajon keresztiil végzett sebészi beavatkozasok utén;

o MAO-gatlokkal, vagy triciklikus antidepresszansokkal (hangulatjavitd) torténd kezelés mellett,
vagy annak abbahagyasa utan 14 napig;

e szembelnyomads-emelkedés (zart zugd glaukéma) kockdzata esetén;

e 0 éves ¢letkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Rhinathiol 1 mg/ml orrspray alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

e Ha atiinetek 1 hétnél hosszabb ideig is fennmaradnak, orvosi feliilvizsgalat sziikséges. A

készitmény hosszl idon keresztiil (t6bb mint két hét) térténd folyamatos alkalmazasat el kell
keriilni, mivel ez az orrnyalkahartya vérbdségét okozhatja. Ez paradox modon az orrjaratok
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sztkiiletét eredményezi. Az elhuzodé hasznalat az orrnyalkahartya kronikus duzzanatahoz
(rhinitis medicamentosa) és sorvadasahoz (ozaena) vezethet.

* A készitmény fokozott 6vatossaggal, a varhato elényok é€s a lehetséges kockazatok mérlegelését
kovetden, orvosi javallattal és feliigyelet mellett alkalmazhato:
- sziv-érrendszeri betegségekben (pl. szivbetegség, magas vérnyomas);
- cukorbetegségben;
- pajzsmirigy-talmiikodésben;
- prosztata-megnagyobbodas esetén;
- mellékvesevelG-daganat esetén;
- mas esetlegesen vérnyomasemeld hatassal bird szer alkalmazasa esetén.

° Lagy kontaktlencsét viseld egyének kertiljék az orrspray érintkezését a lagy kontaktlencsével.
Ez a készitmény benzalkonium-klorid tartalma miatt sziikséges. Ovatossagbol az orrspray
alkalmazasa el6tt el kell tavolitani a lencsét és 15 percet varni kell a visszahelyezéssel.

Egyéb gyogyszerek és a Rhinathiol 1 mg/ml orrspray
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az orrspray vérkeringésbe valo felszivodasa minimalis, igy egyéb szajon keresztiil alkalmazott
gyogyszerkészitményekkel az gyogyszer-kolcsonhatas nem valoszindi.

MAO-gatlok vagy triciklikus antidepresszansok egyidejii alkalmazasa - azok sziv-érrendszeri hatasai
miatt — vérnyomas-emelkedést okozhat, ezért ilyen szerekkel egyidejiileg nem alkalmazhato, illetve
ezen készitmények szedésének abbahagyasa utan csak 14 nap elteltével hasznalhato.

Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray egyiittes alkalmazasa étellel/itallal
A készitmény megkotottségek nélkiil alkalmazhato.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény alkalmazasa terhesség id0szakaban €s szoptatas alatt keriilendd, mert biztonsagossagarol
nincsenek adatok.
Termékenységre gyakorolt hatasarol nem allnak rendelkezésre adatok.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
a megadott adagolas mellett. Hosszu ideig vagy nagy adagban torténd hasznalata esetén azonban nem
zarhato ki sziv- és érrendszeri hatasok jelentkezése. Ha ez el6fordul, hatranyosan befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (pl. reakcididdt, koncentraciot,

egyensulyt).

A Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray benzalkonium-kloridot tartalmaz
Benzalkénium-klorid-tartalma miatt a készitmény arra érzékeny egyénekben horgdgorcsot okozhat, a
szembe, illetve borre keriilve irritald hatasu lehet.

A benzalkénium-klorid elszinezheti a 14gy kontaktlencsét.

3. Hogyan kell alkalmazni a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray-t?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatéban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa vagy
gyogyszerésze ltal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést
illetéen, kérdezze meg kezelSorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:



Felnottek:
1-2 beftivas mindkét orrlyukba naponta két-harom alkalommal.
Orrlyukanként egy alkalommal legfeljebb 2, naponta 6sszesen legfeljebb 6 befuvas alkalmazhato!

Gvermekek és serdiildk:

6 és 12 év kozotti gyermekek esetében a készitmény alkalmazasa orvosi feliigyelet mellett javasolt.
1 befivas mindkét orrlyukba naponta egy-két alkalommal.

Orrlyukanként egy alkalommal legfeljebb 1, naponta dsszesen legfeljebb 2 befuvas alkalmazhato!

Az adagol6 alkalmazasanak médja:
A készitmény porlasztasdhoz a Rhinathiol oldatos orrspray-ben 1év6 adagolofejet az elsd alkalmazas

eldtt aktivalni kell. Ehhez a tartalyt fiigg6legesen kell tartani a mutatd- és kozépsoujj (feliil), illetve a
hiivelykujj (alul) kdzott. A tartaly aljat hiivelykujjal, hatarozott mozdulattal, a mutato- és a
kozépsoujjal rogzitett adagolofejhez fel kell nyomni. 2-3 alkalommal kell a szabad levegdbe (nem az
orrlyukakba) pumpalni, hogy egyenletes permet képzddjon. A tovabbi alkalmazas soran erre mar nincs
sziikség.

Egy-egy befuvdshoz az adagolofej végét az orrnyilasba kell illeszteni, és a tartaly aljat hiivelykujjal,
hatarozott mozdulattal, a mutato- és kozépsoujjal rogzitett adagolofejhez fel kell nyomni, hogy
egyenletes permet képz6djon. A beflivas soran ajanlatos egy kevés levegot beszivni az orron keresztiil,
igy biztosithatd a permet optimalis eloszlésa.

A kezelés idétartama:
Orvosi javaslat nélkiil a kezelés ne legyen hosszabb 5 egymast kovetd napnal, amennyiben az
orrdugulés az orrspray alkalmazasa ellenére folyamatosan fennall vagy rosszabbodik.

Ha a Rhinathiol oldatos orrspray alkalmazésa soran hatasat tulzottan er6snek érzi, vagy a készitmény
csekély hatasunak bizonyul, forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Ha az el6irtnal tobbszor alkalmazta a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray-t

A javasolt legnagyobb napi adagot jelentésen meghalad6 dozis alkalmazasa, illetve esetleges
lenyelése, vagy a gyogyszer nagy dozisban, hosszl ideig torténd hasznalata - kiilonosen fiatal
gyermekekben — az alabbi tiineteket okozhatja: vérnyomas-emelkedés, szorongas, hanyinger, szédiilés,
fejfajas, szivdobogasérzés, szapora szivverés, szivritmuszavar. Tovabbi, altalanosan jellemz6 tiinetek
is el6fordulhatnak: kdzponti idegrendszeri depresszio, amely a testhdmérséklet csokkenésével, a
szivverés lassulasaval, izzadassal, szédiiléssel tarsulhat és kdmahoz is vezethet — kiilondsen véletlen
lenyelés, vagy a javasolt legnagyobb napi adagot jelentdsen meghaladd dozis alkalmazasa esetén.
Amennyiben tiladagolas, vagy véletlen mérgezés tortént azonnal forduljon orvoshoz!

Ha elfelejtette alkalmazni a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray-t
Kovetkezo alkalommal ne fijjon be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, mert ezzel mar nem
poétolja a kiesett mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének teszi ki magat!

Ha idé eldtt abbahagyja a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray alkalmazasat

A kezelés abbahagyasakor altalaban nem jelentkeznek tiinetek, amennyiben azonban még nem
gyogyult meg az alapbetegség, a kezelés abbahagyasakor annak tiinetei (orrdugulas, orrfolyas,
nehezitett orrlégzés) ismét felléphetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

Benzalkénium-klorid-tartalma miatt a készitmény arra érzékeny egyénekben horgégorcsot
okozhat, a szembe, illetve borre Kkeriilve irritalo hatasi lehet.



Az oldatos orrspray alkalmazasa soran tapasztalt alabbi mellékhatasok eléfordulési gyakorisaga nem
ismert (a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithaté meg):

Helyileg, az orrban elé6fordulé mellékhatasok

ElsOsorban az arra érzékeny betegeknél az orrspray az orrnyalkahartya atmeneti, enyhe ég6 érzéssel
jéard izgalmat okozhatja. Hosszt idon keresztiil torténd, vagy gyakori alkalmazéasa soran
orrnyalkahartya-duzzanattal és az orrnyalkahartya kivorosodéseével, illetve kronikus nathaval
jellemezhetd orrdugulés jelentkezhet, majd kés6bb az orrnyalkahartya sorvadésa alakulhat ki.

A felszivdo gyoégyszermennyiség okozta tiinetek

Arra érzékeny, illetve magas kockazata (féként gyermek és id6s) egyénekben az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek:

— hanyinger, fejfajas;

— magas vérnyomas, szivdobogasérzés, szivritmuszavarok;

— allergias reakciok.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatisokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhat6
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazdsdval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A cimkén/dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a gyogyszert! A
lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rhinathiol 1 mg/ml oldatos orrspray?

— A készitmény hatoanyaga: Egy milliliter oldatban 1 milligramm xilometazolin-hidroklorid van.
Egy porlasztott adag (azaz kortilbeliil 70 mikroliternyi oldat) kortilbeliil 70 mikrogramm
xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.

— Egyeb osszetevok: kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-klorid, poliszorbat 20, dinatrium-edetat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, eukaliptusz, Neroli S aroma, benzalkdénium-klorid, tisztitott
viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem: Kb. 10 ml tiszta, szintelen vagy enyhén sargas szinii oldat jellegzetes illattal.
Csomagolas: Kb. 10 ml oldatos orrspray atlatszo védokupakkal ellatott fehér szorofeltéttel és
milanyag porlasztd adagolé pumpaval lezart, kiilsé oldalan atlatszé kék szinli miianyaggal bevont
ivegben. Egy liveg dobozban, betegtajékoztatdval.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
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