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Prospect: Informatii pentru utilizator

RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie
clorhidrat de xilometazolina/bromura de ipratropiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru 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-l recititi.

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

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

ok wnE

RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie este un medicament compus din doud substante

Ce este RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie
Cum sa utilizati RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie si pentru ce se utilizeaza

active diferite: clorhidrat de xilometazolina si bromura de ipratropiu.

Clorhidratul de xilometazolind are efect decongestionant si bromura de ipratropiu ajuta la reducerea

secretiilor nazale.

RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie se utilizeaza pentru tratamentul congestiei

nazale insotitd de curgerea nasului (rinoree), asociate cu raceala obisnuita.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

Nu utilizati RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

La copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu existd informatii disponibile suficiente

referitoare la siguranta si eficacitate

Daca sunteti alergic la clorhidrat de xilometazolina sau bromura de ipratropiu sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

Daca sunteti alergic la atropind sau substante atropinice, cum ar fi hiosciamina si scopolamina
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- Daca vi s-a scos glanda pituitara printr-o operatie chirurgicala efectuata prin nas

- Daca aveti o operatie chirurgicala pe creier efectuata prin nas sau gura

- Daca aveti glaucom (presiune crescuta la nivelul ochiului)

- Dacé aveti mucoasa nasului foarte uscata (inflamatie a mucoasei nasului neinsotita de secretii,
rinitd uscata sau rinita atrofica)

Nu utilizati RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie Tn cazul in care oricare dintre
situatiile mentionate mai sus este valabild in cazul dumneavoastrd. Daca nu sunteti sigur, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie poate provoca perturbari ale somnului, ameteli,
tremor, ritm neregulat al batailor inimii sau tensiune arteriald mare in cazul pacientilor foarte sensibili.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca aceste simptome apar si sunt suparatoare.

Inainte sa utilizati RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie adresati-vd medicului

dumneavoastra sau farmacistului dacd aveti:

- Boala de inima (de exemplu, sindrom de interval QT prelungit)

- Tensiune arteriala mare

- Diabet zaharat

- Activitate crescutd a glandei tiroide (hipertiroidie)

- Dificultati la urinare si/sau crestere a in dimensiune a prostatei

- Glaucom cu unghi Tngust (cresterea brusca a presiunii intraoculare)

- O predispozitie spre sangerari nazale

- Ocluzie intestinala (la nivelul intestinului subtire)

- Fibroza chistica

- Tumora benigna a glandei suprarenale, care produce cantitati mari de adrenalina si noradrenalina
(feocromocitom) sau o sensibilitate crescuta la adrenalina si noradrenalina.

Pot aparea reactii imediate de hipersensibilitate (reactii alergice). Acestea se pot manifesta prin eruptie

rosie pe piele, cu mancarime, cu inflamatii la nivelul pielii (urticarie), dificultati la respiratie sau dificultati la
vorbire, dificultate la inghitire din cauza umflarii buzelor, fetei sau gatului. Aceste simptome pot sa apara n
mod individual sau combinat sub forma unor reactii alergice severe. Daca manifestati aceste simptome
OPRITI imediat utilizarea RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie (vezi pct. 4).

RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile consecutiv.
Daca simptomele persista, adresati-va unui medic. Utilizarea prelungita sau excesiva poate provoca revenirea
sau agravarea congestiei nazale si inflamatie la nivelul mucoasei nazale.

Evitati pulverizarea RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie in ochi sau n jurul acestora.
Daca se intamplad acest lucru, trebuie sd va clatiti bine ochii cu apa rece. Vederea dumneavoastrd poate
deveni temporar incetosata si sa aveti iritatie, durere si roseatd la nivelul ochilor. Dacd se intampla acest
lucru, contactati medicul dumneavoastra pentru recomandari. Se poate agrava glaucomul cu unghi ingust.

Copii si adolescenti
RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie nu este recomandat pentru utilizare la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu sunt date disponibile privind siguranta si eficacitatea.



Varstnici
RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie nu este recomandat pentru utilizare la varstnicii
cu varsta peste 70 de ani, deoarece nu sunt disponibile informatii adecvate privind siguranta si eficacitatea.

RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie impreuna cu alte medicamente

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

medicamente. Este foarte important s3 mentionati urmatoarele:

- Inhibitori ai monoaminooxidazei (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei). Daca luati sau
ati luat aceste medicamente 1n ultimele doua saptdmani, pot aparea cresteri periculoase ale tensiunii
arteriale

- Antidepresive triciclice si tetraciclice. Dacd luati sau ati luat aceste medicamente in ultimele doua
saptamani pot avea loc cresteri periculoase ale tensiunii arteriale

- Medicamente utilizate pentru raul de miscare (medicamente care contin substante anticolinergice)

- Medicamente utilizate pentru tulburari intestinale (in special cele utilizate pentru motilitate anormald)
(medicamente care contin substante anticolinergice)

- Medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor respiratorii (agonisti beta-2 adrenergici) cum ar
fi astmul bronsic sau bronhopneumopatia obstructiva cronica (BPOC) deoarece se poate agrava
glaucomul daca aveti istoric de glaucom cu unghi inchis.

Daca utilizati oricare dintre medicamentele mentionate mai sus, adresati-va unui medic nainte de a folosi
RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raméneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii decét n
cazul in care va recomandd medicul dumneavoastra.

RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie utilizat in timpul aldptarii decat in
cazul in care medicul dumneavoastrd decide cd beneficiul administrarii acestui medicament depaseste
potentialul risc asupra copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pot sa apara cazuri de tulburari de vedere (inclusiv vedere Incetosata si dilatare a pupilei), ameteli si stare de
oboseala 1n timpul tratamentului cu RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie. Daca aveti
una sau mai multe dintre aceste reactii, nu trebuie sa conduceti vehicule, sa folositi utilaje sau sa participati
la activitati in care aceste simptome pot sd va pund pe dumneavoastra sau pe ceilalti in pericol.

3. Cum sa utilizati RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

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

Doza recomandata este:
Adulti: O pulverizare in fiecare nard, dupa cum este necesar, pana la de 3 ori pe zi, timp de maxim 7
zile. Lasati sa treaca cel putin 6 ore intre administrarea a doud doze. Nu trebuie s depasiti 3 aplicatii
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zilnice in fiecare nara.

Nu depasiti doza recomandata. Utilizati cea mai mica doza de care aveti nevoie pentru a va trata simptomele
si pentru cel mai scurt timp necesar obtinerii efectului dorit.

Durata tratamentului:

Nu utilizati acest medicament mai mult de 7 zile.

Este recomandat sa opriti tratamentul cu RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie cand
simptomele se imbunatatesc, chiar daca acest moment este inainte de durata maxima de tratament de 7 zile,
pentru a scadea riscul aparitiei reactiilor adverse.

Daca va simtiti mai rdu sau simptomele nu se imbunatatesc dupa 7 zile, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutic are efect prea puternic sau prea slab,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Instructiuni de utilizare:

Inainte de prima administrare amorsati pompa apasand de 4 ori. Odata amorsati, pompa va riméane pregatita
de functionare pe toata durata tratamentului zilnic. In cazul in care medicamentul nu a fost utilizat o perioada
mai mare de 6zile, pompa trebuie reamorsata, apasand de cel putin 2 ori. Daca pulverizarea completd nu este
administratd, doza nu trebuie repetata.

- Suflati-va nasul.

- Tineti flaconul in pozitie verticala cu degetul mare dedesubt si pulverizatorul intre doud degete.

- Inclinati-va usor in fatd si introduceti varful pulverizatorului intr-o nara.

- Apasati pompa pentru pulverizare in timp ce inhalati usor prin nas in acelasi timp.

- Repetati aceastd procedura (pasii 1-4) pentru cealalta nara.

- Imediat dupa utilizare, curatati si uscati pulverizatorul Tnainte de a pune la loc capacul de protectie.

Pentru a reduce riscul de transmitere a infectiilor, fiecare flacon trebuie utilizat numai de catre o singura
persoand, iar Varful trebuie clatit dupa fiecare utilizare.

Efectul apare in decurs de 5-15 minute.

Evitati pulverizarea RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie Tn ochi sau in jurul
acestora. Daca se intdmpla acest lucru, trebuie sa va clatiti bine ochii cu apa rece. Vederea dumneavoastra
poate deveni temporar incetosatd si sd aveti iritatie, durere si roseatd la nivelul ochilor. Daca se intdmpla
acest lucru, contactati medicul dumneavoastrd pentru recomandéri. Se poate agrava glaucomul cu unghi
Tngust.

Daci utilizati mai mult RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie decat trebuie

Daca dumneavoastra ati utilizat sau alte persoane au utilizat mai mult decat trebuie din medicament, adresati-
va medicului, spitalului sau serviciului de urgentd pentru evaluarea riscului. Este recomandat sa luati cu
dumneavoastra acest prospect, flaconul sau ambalajul. Acest fapt este important in special pentru copii, la
care posibilitatea de a dezvolta reactii adverse este mai mare decat la adulti.

Simptomele de supradozaj sunt ameteli severe, transpiratie, scadere severa a temperaturii corpului, dureri de
cap, batai lente ale inimii, batai rapide ale inimii, tulburari de respiratie, coma, convulsii, hipertensiune
arteriald (tensiune arteriala mare), care poate fi urmata de hipotensiune arteriald (tensiune arteriald micd).
Alte simptome pot fi gura uscata, dificultati de concentrare a privirii si halucinatii.
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Dacé aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

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

OPRITI utilizarea RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie si solicitati asistenta

medicali daca aveti oricare dintre urmatoarele:

- Palpitatii si puls crescut (afecteazd mai putin de 1 din 100 persoane)

- Semne ale unei reactii alergice cum ar fi dificultati la respiratie, dificultate la vorbire sau inghitire;
umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului; mancarimi severe la nivelul pielii, cu eruptie de culoare
rosie sau cU vezicule (cu frecventd necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Tulburari de vedere (incluzénd vedere incetosata, agravare a glaucomului sau presiune intraoculara
crescutd), vedere cu cercuri / halouri in culorile curcubeului in jurul unei lumini stralucitoare/ durere
oculara (cu frecventd necunoscutd, care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Cele mai frecvente reactii adverse sunt sangerarea din nas si uscarea mucoasei nasului. Multe din reactiile
adverse raportate sunt si simptome de raceala.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Séngerare la nivelul nasului

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Disconfort si congestie la nivelul nasului, nas uscat, durere la nivelul nasului

- Uscare a gurii, gat uscat sau iritat

- Senzatie de modificare a gustului, durere de cap, ameteli, senzatie de arsura locala
- Greata.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

- Ulceratie la nivelul nasului, stranut, durere in gat, tuse, raguseala
- Indigestie

- Senzatie de modificare a mirosului, tremuraturi

- Disconfort, oboseala

- Insomnie

- Ochi iritati, ochi uscati, umflare a ochilor, ochi rosii

- Palpitatii, batai rapide ale inimii.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
- Curgere a nasului

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):
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- Reactii la medicament cum ar fi umflaturi, iritatii, mancarimi ale pielii
- Tulburari de vedere

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Urticarie

- Disconfort in jurul nasului

- Dificultate la inghitire, spasm brusc al muschilor gatului, gat inflamat

- Disconfort la nivelul pieptului, sete

- Batii neregulate ale inimii

- Dificultati de concentrare a privirii, dilatare a pupilelor, perceperea de lumini intermitente, presiune
crescutd la nivelul ochiului, glaucom, vedere incetosata, percepere de halouri in jurul luminilor
puternice si durere la nivelul ochilor

- Dificultati de golire a vezicii urinare.

Pentru a reduce la minim riscul aparitiei reactiilor adverse, se recomanda sa opriti tratamentul cu RHINXYL
Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie de indatd ce simptomele se imbunatatesc.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreazia RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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

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

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE

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 Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

- Substantele active sunt clorhidrat de xilometazolina si bromura de ipratropiu (ca bromura de ipratropiu
monohidrat). 1 ml de solutie contine clorhidrat de xilometazolind 0,5 mg si bromura de ipratropiu 0,6
mg.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

O pulverizare (140 microlitri) contine clorhidrat de xilometazolind 70 micrograme si bromura de
ipratropiu 84 micrograme.

- Celelalte componente sunt: edetat disodic, glicerol (85%), apa purificata, apa de mare purificata, acid
clorhidric diluat si hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie si continutul ambalajului
RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie este 0 solutie limpede, incolora (pH-ul este intre
3,7 si 4,1; osmolalitatea este intre 0,340 si 0,420 osmol/kg).

10 ml de solutie se gasesc intr-un flacon din plastic de culoare alba, prevazut cu pompa dozatoare 3K, cu un
varf aplicator si un capac de protectie, ambalat intr-0 cutie.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

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
Roménia

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

Letonia Xylometazoline/ipratropium bromide Ranbaxy 0,5 mg/0,6 mg/ml deguna aerosols, Skidums
Polonia Xedine Ipra MAX
Romania: RHINXYL Plus 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

Acest prospect a fost revizuit Tn februarie 2024.



