AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13361/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RINONEF T 5 mg/ml + 5 mg/ml picaturi nazale, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml picaturi nazale, solutie contine clorhidrat de efedrina 5 mg si sulfat de neomicind 5 mg
Excipient(ti): clorura de benzalconiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi nazale, solutie

Solutie limpede, slab bruna, in limita etalonului de culoare

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul rinitelor acute si cronice, produse de bacterii gram-pozitiv i gram-negativ sensibile la
neomicina, rinitelor alergice si edemelor aparute in urma interventiilor chirurgicale endonazale.

4.2 Doze si mod de administrare

Copii peste 12 ani

Doza uzuala este de o picatura Rinonef-T instilatd in fiecare nara de 2-4 ori pe zi, timp de 5 zile.
Adulfi

Doza uzuala este de 1-2 picaturi Rinonef-T instilate 1n fiecare nara de 2-5 ori pe zi, timp de 5-7 zile.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la oricare dintre componentele medicamentului.
Risc de glaucom prin inchiderea unghiului.

Risc de retentie urinara in cazul afectiunilor uretroprostatice.
Copii sub 12 ani.




4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea prelungitd determina tahifilaxie.

Administrarea medicamentului pe o perioadd mai mare de 7 zile poate produce fenomene congestive ale
mucoasei nazale, datorita actiunii iritante locale.

Se recomanda prudenta la pacientii cu hipertensiune arteriala, afectiuni cardiace, hipertiroidie avand in
vedere actiunea alfa-simpatomimetica a efedrinei.

Atentionare pentru sportivi

Sportivii trebuie avertizati ca acest medicament congine o substanta activa care poate determina
pozitivarea testelor antidoping.

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
Nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Rinonef-T poate fi utilizat in timpul sarcinii numai la recomandarea medicului.
Efedrina se excreta in laptele matern. Acest medicament nu este recomandat in timpul aldptarii, datorita
riscului de reactii adverse cardiovasculare (tahicardie) la sugar.

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

Administrarea o perioada indelungata poate produce fenomene de iritatie locald a mucoasei nazale.
In cazul utilizérii prelungite si administrarii de doze mari pot sa apara cefalee, insomnie, palpitatii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, Agentia Nationald 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

Nu se cunosc cazuri de supradozaj cu Rinonef-T. In cazul utilizarii prelungite si administrarii de doze
mari pot s apara cefalee, insomnie, palpitatii.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante nazale de uz topic, simpatomimetice combinatii fara
corticosteroizi.

Cod ATC: RO1A BO5.

Efedrina are actiune decongestionanta la nivelul mucoasei nazale datorita efectului alfa-simpatomimetic.
Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic produs de Streptomyces fradiae, cu un spectru antibacterian
asemanator streptomicinei. Este activa indeosebi fata de bacilii gram-negativ aerobi. Are o activitate slaba
fata de streptococi si piocianic. Actiunea sa este bactericida. Transportul activ prin care neomicina
patrunde in celulele bacteriene este dependent de prezenta oxigenului in mediu, ceea ce explica rezistenta
naturald a bacteriilor anaerobe. In interiorul celulelor bacteriene, aminoglicozidul se fixeaza de
subunitatile ribozomale 30S, inhiband biosinteza proteinelor bacteriene. Rezistenta bacteriana este
rezultatul unor enzime ce inactiveaza aminoglicozidul prin adenilare, acetilare sau fosforilare, sau al
modificarilor aparute la nivelul peretelui bacterian.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Datoritd modului de administrare substantele active se absorb sistemic in proportie foarte mica.

53 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxietilceluloza, fosfat monosodic dihidrat, fosfat disodic anhidru, clorura de sodiu, clorura de
benzalconiu, apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEID de culoare alba prevazut cu picurator din PEJD de culoare alba si capac cu
filet si sigiliu din PEID de culoare alba, contindnd 10 ml picaturi nazale, solutie.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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