AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12292/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rinofugl mg/ml picaturi nazale, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml picaturi nazale, solutie contine 1 mg clorhidrat de nafazolina.

Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,2 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi nazale, solutie

Solutie limpede, incolora

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Rinite si sinuzite acute alergice sau prin guturai (rdceald comuna); rinofaringita.

4.2 Doze si mod de administrare

Rinofug se administreaza prin instilatii nazale, cu ajutorul unui aplicator nazal.

Adulti: 2-3 picaturi, In fiecare nard, de cel mult 3 ori pe zi, ultima doza seara la culcare.
Copii peste 7 ani: o picatura in fiecare nard, de cel mult 3 ori pe zi, ultima doza seara la culcare.
Rinofug nu se administreaza mai mult de 7 zile consecutive.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la nafazolina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,
rinita atrofica,

copii cu varsta sub 7 ani,

afectiuni cardiovasculare severe.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Rinofug nu trebuie utilizat timp indelungat, deoarece determind lezarea mucoasei prin ischemie si

favorizeaza dezvoltarea unei rinite cronice atrofice.
Aplicarea repetatd, la intervale prea scurte, duce la diminuarea efectului (tahifilaxie).




Datorita riscurilor legate de efectele alfa-adrenergice sistemice, care pot sd apard la dozele mari, este
necesara prudenta la pacientii cu: coronaropatie, feocromocitom, hipertiroidie, aritmii, arterioscleroza
evolutiva, glaucom cu unghi inchis, afectiuni metabolice (de ex. diabet zaharat).

La copiii mici, nafazolina se poate absorbi in cantitati suficiente pentru a provoca fenomene de
deprimare centrala.

Sportivii trebuie atentionati cd nafazolina, substanta activa din Rinofug, poate provoca pozitivarea
testelor de dopaj.

Medicamentul contine clorura de benzalconiu. Utilizarea de lunga durata poate determina

edem la nivelul mucoasei nazale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate cu:

- antidepresive inhibitoare neselective ale monoaminooxidazei (IMAQO), datorita riscului de
pusee de hipertensiune prin inhibarea metabolizarii nafazolinei; efectul IMAO fiind de
lungd durata, interactiunile sunt posibile timp de 15 zile dupa intreruperea administrarii
antidepresivului.

Asocieri care necesitd prudentd, cu:

- IMAO selective (de exemplu toloxatona si moclobemida), care prezinta risc mai mic decat
cele neselective;

- anestezice generale, insulina, sulfat de atropind, propranolol, deoarece pot creste riscul
efectelor cardiovasculare sistemice ale nafazolinei;

- guanetidind, rezerpina, datorita cresterii riscului hipertensiv.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

In lipsa datelor preclinice si clinice privind siguranta administrarii de Rinofug Tn timpul sarcinii,
utilizarea produsului la femeile gravide trebuie evitata.

Nu exista date privind excretia nafazolinei in laptele matern. Dacad administrarea Rinofug este absolut
necesara, se recomanda Intreruperea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Rinofug nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactii locale:
- fenomene iritative manifestate prin intepaturi (in primele secunde dupa instilatie);
congestie nazald cu stranut, rinoree, prurit; congestia reactiva dupa incetarea efectului;
1schemie locala cu lezarea mucoasei;
- rinitd cronicd atrofica, in cazul folosirii indelungate.
Reactii sistemice:
- folosirea abuziva poate fi cauza de fenomene adrenergice sistemice manifestate prin: extrasistole,
tahicardie, cresteri ale tensiunii arteriale, crize de angind pectorala, tremor, cefalee, oboseala,
insomnie.
La copiii mici dozele mari provoacad fenomene de deprimare centrald mergand pana la coma.
Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497




e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Datoritd absorbtiei sistemice nafazolina poate provoca, indeosebi la copii, hipotermie, sedare,
deprimarea respiratiei, coma.

In caz de supradozaj se instituie tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestive nazale, simpatomimetice, codul ATC: RO1AAOS.

Nafazolina este un simpatomimetic cu structurd imidazolicd, care actioneaza predominant indirect
(prin eliberarea de noradrenalind). Administratd topic are actiune decongestiva la nivelul mucoasei
nazale si oculare. Efectul se instaleaza rapid, in cateva minute. Dupa incetarea efectului se produce
uneori o congestie reactiva. Aplicarea repetatd, la intervale scurte, poate dezvolta tahifilaxie.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nafazolina aplicata local se poate absorbi in cantitati active sistemic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt date disponibile.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu,

Fosfat disodic dodecahidrat,
Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat,

Clorura de benzalconiu

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare: 3 ani
Dupa prima deschidere a flaconului: 30 zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Dupa ambalarea pentru comercializare:
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura.

A se pastra medicamentul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupi prima deschidere a flaconului: A se pistra la temperaturi sub 25 °C, Tn ambalajul original,
pentru a fi protejat de lumina.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna de tip III, cu capacitatea de 10 ml, care contine 10 ml picaturi
nazale, solutie; flaconul este Inchis cu capac filetat prevazut cu aplicator nazal din polietilena de joasa
densitate si capac.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

MEDUMAN S.A.
Str. Aleea Eroilor nr.28, Viseu de Sus, cod 435700, judetul Maramures

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12292/2019/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: August 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2019



