AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6902/2006/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RINOXIN 0,5 mg/ml, picaturi nazale solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Rinoxin 0,5 mg/ml
10 ml picaturi nazale solutie contin 0,0050 g clorhidrat de oximetazolina.

Pentru excipienti, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- rinite §i sinuzite acute §i cronice alergice;
- rinite §i sinuzite acute si cronice virale;

- catar tubar;

- congestie nazala si sinusala

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Doza recomandata este de 2-3 picaturi, in fiecare nard, de 2-3 ori pe zi.

Solutia se administreaza sub forma de instilatii nazale, cu ajutorul picuratorului.
Produsul se va utiliza pe o perioada scurta de timp (4-6 zile).

Copii cu varsta peste 12 ani

Doza recomandata este de 1-2 picaturi, in fiecare nara, de 2-3 ori pe zi.

Solutia se administreaza sub forma de instilatii nazale, cu ajutorul picuratorului.
Produsul se va utiliza pe o perioada scurtd de timp (4-6 zile).



4.3 Contraindicatii

Contraindicatii absolute

- Hipersensibilitate la clorhidrat de oximetazolina sau la oricare dintre excipientii produsului;
- rinita atrofica

- glaucom cu unghi inchis;

- boli cardiovasculare organice severe;

- boli renale si afectiuni ale prostatei severe (risc de retentie urinara);

- copii sub varsta de 12 ani;

Contraindicatii relative

- este contraindicatd administrarea in timpul alaptarii (vezi punctul 4.6);

- este contraindicatd asocierea cu bromocriptind, inhibitori de monoaminooxidazd (IMAO) si
antidepresive triciclice (vezi punctul 4.5);

4.4 Atentionari si precautii speciale

Administrarea frecventd poate determina fenomene de tolerantd (lipsa raspunsului terapeutic); de
asemenea este posibil un rebound al congestiei mucoasei si al secretiei nazale.

Utilizarea clorhidratului de oximetazolind timp indelungat, poate produce modificari la nivelul
epiteliului mucoasei nazale, cu inhibarea activitatii ciliare.

Datorita posibilitatii aparitiei de efecte simpatomimetice sistemice se impune prudenta la pacientii cu:
- hipertensiune arteriala;

- feocromocitom;

- aritmii;

- anevrism;

- diabet zaharat;

- hipertiroidie;

Excipientul clorura de benzalconiu este iritant si poate determina reactii adverse cutanate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocierea cu bromocriptind, inhibitori de monoaminooxidazd (IMAQ) si antidepresive triciclice
trebuie evitatd, deoarece potenteaza actiunea vasoconstrictoare a clorhidratului de oximetazolina si
poate provoca pusee de hipertensiune arteriala.

4.6 Sarcina si alaptarea

Nu se recomanda administrarea Rinoxin 0,5 mg/m! in timpul sarcinii si al alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Rinoxin 0,5 mg/ml, administrat conform recomandarilor, are o influentd neglijabila asupra capacitatii
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Efectele cardiovasculare posibile dupa administrarea prelungita de doze mari de clorhidrat de
oximetazolind pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactii adverse locale: senzatie locala de uscéciune nazala, iritatie, senzatie de Intepatura si arsura la
nivelul mucoasei nazale; ocazional se produce stranut.

In conditiile administrarii frecvente se poate produce obstructie nazala prin hiperemie reactiva.

Tratamentul indelungat poate fi cauza de rinita atrofica.

Reactiile adverse sistemice: cefalee, insomnie, palpitatii, cresterea tensiunii arteriale, tremor, oboseala;
acestea pot surveni in cazul utilizarii prelungite si al dozelor excesive de Rinoxin 0,5 mg/ml.



Posibilele reactii adverse sistemice apar mai ales la varstnici, din cauza unei penetrari rapide la nivelul
mucoasei nazale inflamate.

La copii, administrarea unor doze mari de clorhidrat de oximetazolina, pe timp indelungat, poate
provoca depresie majora la nivelul sistemului nervos central.

In cazul unei administrari prelungite se poate reduce efectul terapeutic, prin aparitia efectului de
tolerantd la substanta activa.

Excipientul clorura de benzalconiu este iritant si poate determina reactii adverse cutanate.

4.9 Supradozaj

Supradozajul se poate manifesta prin: midriaza, greata, varsaturi, cianoza, febra sau hipotermie,
tahicardie sau bradicardie, aritmii, hipertensiune arteriala sau hipotensiune arteriald, chiar colaps, stop
cardiac, edem pulmonar, tulburdri respiratorii pana la apnee, somnolenta, tulburari psihice, coma.

In caz de supradozaj masurile terapeutice ce se impun sunt lavaj gastric si administrare de ciarbune
medicinal activat (mai ales in caz de ingestie accidentald), ventilatiec mecanica daca este necesar,
fentolamina i.v. in caz de hipertensiune arteriala si alte modalitati de tratament simptomatic;
administrarea de vasoconstrictoarele este contraindicata.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante nazale de uz topic, simpatomimetice, codul ATC: ROTA
A05.

Rinoxin 0,5 mg/ml are actiune vasoconstrictoare si decongestionantd asupra mucoasei rinofaringiene
prin efectul simpatomimetic de tip alfa adrenergic al clorhidratului de oximetazolina.

In acelasi timp Rinoxin 0,5 mg/ml diminueaza hipersecretia mucoase nazale.

Clorhidratul de oximetazolina face parte din grupa adrenomimeticelor de tip alfa si este din punct de
vedere chimic un derivat al imidazolului; actioneaza asupra receptorilor adrenergici ai neuronilor de la
nivelul muschilor netezi, muschiului cardiac si glandelor secretorii, reproducand efectele stimularii
fibrelor simpatice corespunzatoare.

Efectul se instaleaza dupa cateva minute si se mentine 6-8 ore.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Clorhidratul de oximetazolina se absoarbe in proportie mica la nivelul mucoasei nazale.

Timpul de njumatatire plasmatica dupa aplicarea nazald este de 35 ore.

Nu existad date privind distributia in organism.

5.3. Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat monosodic dihidrat, monohidrogenofosfat disodic x 12 H,O, clorura de sodiu,
clorura de benzalconiu, apa purificata.

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 polietilend de culoare alba, cu dop si aplicator pentru picurare din acelasi
material.

Flaconul contine 10 ml picaturi nazale , solutie.

6.6 Instructiuni privind pregitirea medicamentului in vederea administrarii si eliminarii
reziduurilor

Nu exista cerinte speciale.
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