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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

RINOFLUIMUCIL 10 mg + 5 mg/ml spray nazal, solutie
acetilcisteind / sulfat de tuaminoheptan

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-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daca 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 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este RINOFLUIMUCIL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati RINOFLUIMUCIL
Cum sa utilizati RINOFLUIMUCIL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza RINOFLUIMUCIL

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este RINOFLUIMUCIL si pentru ce se utilizeaza

RINOFLUIMUCIL este un spray nazal utilizat local, ca decongestionant Tn cazul:

- rinitelor acute si subacute, cu secretii excesive $i mucopurulente;

- rinitelor cronice si mucocrustoase;

- rinitelor vasomotorii;

- sinuzitelor.

Daca dupa o saptaméana de tratament nu va simfiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati RINOFLUIMUCIL

Nu utilizati RINOFLUIMUCIL:

- daca sunteti alergic la acetilcisteina, sulfat de tuaminoheptan sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti risc de aparitie a glaucomului cu unghi inchis (presiune excesiva n interiorul ochiului),

- in cazul in care glanda tiroida produce cantitati excesive de hormoni (hipertiroidism),

- daca aveti 1n antecedente accident vascular cerebral sau prezenta unor factori de risc care pot favoriza
aparitia unui accident vascular cerebral datorita activitatii simpatomimetice a a tuaminoheptan-ului,

- dacd aveti hipertensiune arteriala severa (tensiune arteriald crescutd) sau neechilibratd de un tratament,

- dacd aveti insuficienta coronariand severa (insuficienta cardiaca),

- dacd aveti risc de retentie urinara (imposibilitate sau capacitate scazutd de a goli vezica urinard), legatd de
tulburari uretroprostatice,




- dacéd aveti antecedente de convulsii,

- daca luati vasoconstrictoare utilizate pentru decongestionare nazald, cu administrare orala sau nazala (a se
vedea ,,RINOFLUIMUCIL impreuna cu alte medicamente”).

- daca utilizati medicamente pentru tratarea depresiei (inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAOQ)), in timpul si
in urmatoarele doud saptamani dupa terapie.

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati RINOFLUIMUCIL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Folosirea indelungata a preparatelor topice poate determina hipersensibilitate; in acest caz este necesar a se
opri tratamentul si a stabili un alt tratament. In cazul in care nu existd un rispuns in cateva zile, adresati-va
unui medic.

Tratamentul nu trebuie prelungit mai mult de o sdptdmana.

Activitatea farmacologica a medicamentului poate fi asociata, sub supravegherea medicului, unei terapii
antibacteriene.

Dupa administrari repetate, poate apare o absorbtie sistemica a principiilor active, care nu este neglijabila.

La pacientii cu boli cardiovasculare, mai ales la pacientii cu hipertensiune arteriala, folosirea
decongestionantului nazal trebuie sa fie supervizata de medic.

Medicamentul trebuie sa fie folosit cu precautie la pacientii de varsta pediatrica si la pacientii astmatici.
Medicamentul trebuie s fie folosit cu precautie in cazul persoanelor in varsta si a persoanelor afectate de
hipertrofia prostatei (prostata marita), deoarece exista riscul retentiei urinare.

De asemenea, pacientii cu psihoza sau cei cu diabet zaharat, trebuie supravegheati.

Copii si adolescenti
A nu se administra copiilor sub 6 ani.

RINOFLUIMUCIL impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Asocieri contraindicate
Simpatomimetice cu actiune indirecta, inclusiv alte decongestionante nazale (a se vedea ,,Nu utilizati
RINOFLUIMUCIL”).

Asocieri nerecomandate

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei (IMAO neselective)

- medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson (bromocriptina, cabergolina, lisuride, pergolide)
- medicamente utilizate pentru tratarea migrenei, alcaloizi ergotaminici (dihidroergotamina, ergotamina,
metilergometrina)

- medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene (linezolida)

Asocieri care necesita precautii de utilizare
Simpatomimetice o

Se recomanda a nu se asocia cu medicamente care pot scade pragul epileptogen: derivati terpenici, substante
atropinice, anestezice locale, clobutinol.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Datorita absorbtiei sistemice a principiilor active din compozitia medicamentului si a insuficientei datelor, Tn
cazul femeilor insarcinate, Rinofluimucil poate fi administrat numai in caz de necesitate reald, sub stricta
supraveghere medicala, dupa analiza raportului risc potential fetal/beneficiu matern.



Datorita absorbtiei sistemice a principiilor active din compozitia medicamentului si a insuficientei datelor, Tn
cazul femeilor care alapteaza nu este recomandatd administrarea Rinofluimucil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Rinofluimucil contine clorura de benzalconiu, d-limonen si alcool etilic (etanol)

Acest medicament contine 0,005 mg clorura de benzalconiu in fiecare doza (o pulverizare). Clorura de
benzalconiu poate determina iritatie sau umflare in interiorul nasului in special in cazul utilizarii de lunga
durata.

Acest medicament contine aroma cu d-limonen. D-limonen poate provoca reactii alergice.

Acest medicament contine 297,6 mg alcool etilic (etanol) in fiecare 100 ml (0,3% g/v). Cantitatea in doza de
medicament este echivalenta cu mai putin de 1 ml de bere sau 1 ml de vin.

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea efecte vizibile.

RINOFLUIMUCIL contine sulfatul de tuaminoheptan care poate pozitiva testele antidoping.

3. Cum sa utilizati RINOFLUIMUCIL

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 daca nu
sunteti sigur.

Rinofluimucil este folosit pentru administrare pe cale nazala cu ajutorul unui pulverizator.

Dozele recomandate sunt:

Adulti: 2 pulverizari/nara, de 3-4 ori/zi

Copii peste 6 ani: 1 pulverizare/nara, de 3-4 ori/zi

Nu depasiti doza recomandata.

Dupa deschidere, medicamentul poate fi utilizat pentru o perioada ce nu poate depasi 20 de zile.

Instructiuni pentru deschiderea sticlei si folosirea pulverizatorului:

1. indepartati dopul sticlei.

2. Luati pulverizatorul si indepartati dispozitivul de protectie.

3. Introduceti pulverizatorul in sticla.

4. Indepartati dopul pulverizatorului.

5. Apasati pulverizatorul de cateva ori pentru a-1 activa inainte de folosire.

Daca utilizati mai mult RINOFLUIMUCIL decit trebuie

Tn cazul supradozajului este posibil si apard urmitoarele simptome: crestere a tensiunii arteriale
(hipertensiune arteriald), sensibilitate excesiva la lumina (fotofobie), cefalee, senzatie de constrictie toracica,
iar la copii scaderea temperaturii corpului (hipotermie) cu sedare, necesitand ingrijire medicald adecvata si
imediata.

Daca uitati sa utilizati RINOFLUIMUCIL

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati RINOFLUIMUCIL
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.

Administrarea frecventd a medicamentului poate cauza reactii adverse de naturd simpatomimetica cum ar fi:
cresterea excitabilitatii, palpitatii cardiace, tremor, anxietate, insomnie, etc.. Uneori au fost raportate uscarea
mucoasei nazale si a gatului, greatd, varsaturi, precum si aparitia unor eruptii acneice. Astfel de evenimente
dispar spontan dupa oprirea tratamentului. Tn special la copii, dupa administrarea vasoconstrictoarelor, pot
apare convulsii, halucinatii, agitatie, tulburari de comportament si insomnie. Pot apare reactii alergice locale,
bronhospasm.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati 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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

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 pastreaza RINOFLUIMUCIL

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. Nu lasati acest medicament la vederea si
indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa deschidere, medicamentul poate fi utilizat pentru o perioada ce nu poate depasi 20 de zile.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine RINOFLUIMUCIL

- Substantele active sunt acetilcisteina 10 mg si sulfat de tuaminoheptan 5 mg

- Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, hipromeloza, edetat disodic, dihidrogenofosfat de
sodiu monohidrat, fosfat disodic dodecahidrat, ditiotreitol, sorbitol lichid 70% (E 420), aroma de
menta (contine d-limonen), etanol 96%, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata RINOFLUIMUCIL si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora, cu miros de menta.

Cutie cu un flacon din sticla bruna, tip III, cu capacitatea de 15 ml, inchis cu capac din aluminiu tristratificat,
prevazut cu un nebulizator; contine 10 ml spray nazal, solutie.


mailto:adr@anm.ro
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ZAMBON S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10-20091 Bresso (Milano), Italia

Fabricantul
ZAMBON S.p.A.
Via della Chimica 9, 36100 Vicenza, ltalia

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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