AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 5324/2005/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
RHINOIL

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml picéturi nazale, solutie contin: vitamina A palmitat 0,9 g, ulei de anason 0,8 g, ulei
de eucalipt 0,7 g, ulei de menta 0,6 g, camfor 0,15 g.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi nazale, solutie

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Adjuvant in tratamentul rinitelor si rino-faringitelor acute si cronice, in sinuzite, in rinita
cronica atrofica simpld, In ozend, in edem postoperator al mucoasei dupa interventii
endonazale.

4.2 Doze si mod de administrare
Copii peste 7 ani
Doza recomandata este de 1-2 picaturi, in fiecare nara, administrate sub forma de instilatii
sau tamponament nazal de 2 ori pe zi, timp de 4 zile sau la indicatia medicului.

Adulti
Doza recomandata este de 2-3 picaturi, in fiecare nara, administrate sub forma de instilatii
sau tamponament nazal de 3 ori pe zi, timp de 5-6 zile sau la indicatia medicului.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la oricare din componentii produsului.
Copii cu varsta sub 7 ani.
Rino-sinuzite alergice.
Astm bronsic sau epilepsie.

4.4 Atentionari si precautii speciale
A nu se lasa la indemana copiilor. Administrarea produsului la nivelul fetei sau n regiunea
nazald la copii pana la varsta de 7 ani, poate determina spasm glotic sau brongic pana la
simptome asemandtoare astmului bronsic sau chiar insuficientd respiratorie i moarte prin
asfixie. De aceea produsul este contraindicat la aceasta grupa de varsta.
A nu se administra pe cale orala.
Se va evita aplicarea la nivelul mucoasei conjunctivale.
Pentru informatii suplimentare in privinta utilizarii produsului adresati-va medicului.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Nu sunt cunoscute.

4.6 Sarcina si alaptarea
Produsul nu se administreaza femeilor gravide sau celor care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Produsul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
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4.8 Reactii adverse
La pacientii cu hipersensibilitate la unul din componentii produsului pot apare reactii
alergice. La unii pacienti poate apare o iritatie locala.
De aceea, ca masura de precautie este necesara testarea sensibilitatii individuale la
substantele active si excipienti.
In general alte reactii adverse pot fi evitate in cazul administririi corecte a produsului.

4.9 Supradozaj
Supradozajul apare in special in cazul administrarii accidentale a unor doze mari de
Rhinoil pe cale orald, a produsului. Simptomele care apar includ: simptome gastro-
intestinale, scaderea tensiunii arteriale, tulburdri circulatorii, colaps, simptome respiratorii
care pot evolua pand la asfixie, delir, etc. Supradozajul la copii, poate apare la doze
inferioare la care apare la adult.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: RO1AX30
Cod ATC: Preparate nazale, decongestionante si alte preparate nazale de uz topic, alte
preparate nazale, combinatii
Rhinoil picaturi nazale, solutie este un produs natural care Intruneste calitati terapeutice
multiple (actiune antiinflamatorie, usor antiseptica, decongestionantd, usor anestezica si de
favorizare a reepitelizarii mucoasei nazo-faringiene).

5.2.Proprietati farmacocinetice
Preparat pe baza de produse vegetale.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor: Butilhidroxianisol, ulei rafinat de floarea soarelui.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un flacon din sticla bruna, prevazut cu picurator, a 10 ml picéturi nazale, solutie.

6.6 Instructiuni privind pregatirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa
Nu sunt necesare.
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