Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Farmazolin 1 mg/ml picaturi nazale, solutie
Farmazolin 0,5 mg/ml picaturi nazale, solutie
Clorhidrat de xilometazolina

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- 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 sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Farmazolin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Farmazolin
Cum sa utilizati Farmazolin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Farmazolin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Farmazolin si pentru ce se utilizeaza

Farmazolin este un decongestionant nazal care elibereaza rapid nasul infundat, ajutandu-va pe
dumneavoastra sau pe copilul dumneavoastra sa respire mai usor. Farmazolin este utilizat pentru:
ameliorarea congestiei nazale asociate cu racelile, rinita alergica (inclusiv febra fanului), sinuzita.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Farmazolin
Nu utilizati Farmazolin:
- daca sunteti hipersensibil la xilometazolina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- daca utilizati concomitent alte decongestionante simpatomimetice;
- daca aveti afectiuni cardiovasculare, inclusiv hipertensiune arteriald;
- daca aveti diabet zaharat;
- daca aveti feocromocitom;
- daca aveti hipertrofie de prostata;
- daca aveti hipertiroidism;
- daca aveti glaucom cu unghi inchis;
- daca aveti tratament concomitent cu inhibitori de monoaminooxidaza (inhibitorii MAO) si
timp de 2 saptdmani dupa Intreruperea utilizarii lor;
- daca administrasi beta-blocante;
- daca ati avut hipofizectomie transsfenoidala sau interventii chirurgicale cu denudare de dura
mater;
- la copii cu varsta sub 6 ani (pentru Farmazolin® 0,05%);
- la copii cu varsta sub 12 ani (pentru Farmazolin® 0,1%);
- daca aveti rinita uscata (rhinitis sicca) sau rinita atrofica.



Atentionari si precautii

Nu utilizati decongestionante mai mult de cinci zile la rand. Utilizarea excesiva sau prelungitd poate
duce la reaparitia congestiei nazale si/sau la atrofia mucoasei nazale.

Preparatul ca si alte simpatomimetice se va administra cu precautie la pacientii care au reactii
puternice la medicamentele adrenergice, care se manifesta prin insomnie, ameteli, tremuraturi,
aritmii cardiace sau cresterea tensiunii arteriale.

Preparatul se va administra cu precautie pacientilor cu boli cardiovasculare, boala de inima (de
exemplu, sindrom de interval QT prelungit), hipertensiune arteriala, diabet zaharat, hipertiroidie,
feocromocitom, hipertrofie de prostata si, de asemenea, sa nu se utilizeze impreuna cu tratamentul
concomitent cu inhibitori MAO si in termen de 2 saptamani dupa intreruperea utilizarii
acestora.Pentru a evita infectiile, se recomandd ca aceeasi unitate de dozare trebuie sa fie
intotdeauna utilizata de catre un singur pacient.

Farmazolin®, picaturi nazale, solutie, contine clorura de benzalconiu. Este iritant. Poate provoca
reactii adverse cutanate. Adminstrarea indelungata a acestuia poate provoca edemul mucoasei
nazale.

Copii

Farmazolin picaturi nazale, solutiec 0,05% nu se va administra la copii cu varsta sub 6 ani.
Farmazolin picaturi nazale, solutie 0,05% la copii cu varsta de 6-12 ani se va administra sub
supravegherea adultilor.

Farmazolin picaturi nazale, solutie 0,1% nu se va administra la copii cu varsta sub 12 ani.

Farmazolin impreuna cu alte medicamente

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

Inhibitori de monoaminooxidaza (inhibitori MAQO):

xilometazolina poate potenta actiunea inhibitorilor monoaminooxidazei si induc o criza
hipertensiva. Nu utilizati xilometazolina la pacientii care administreaza sau au administrat inhibitori
MAUO in ultimele doud saptamani.

Antidepresive tri- si tetraciclice: la utilizarea simultand a antidepresivelor tri- sau tetraciclice si a
medicamentelor simpatomimetice, este posibil sa se creasca efectul simpatomimetic al
xilometazolinei, prin urmare, utilizarea simultand a acestor medicamente nu este recomandata.

La administrarea concomitentd cu betablocantele poate cauza spasm bronsic sau hipotensiune
arteriala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Preparatul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii datorita potentialului sau efect vasoconstrictor.

Nu existd dovezi ale unei influente nedorite asupra sugarului. Nu se stie dacd xilometazolina este
excretatd in laptele matern, deci este necesara prudentd, prin urmare, este necesara precautie, iar
medicamentul in timpul alaptarii trebuie utilizat numai conform instructiunilor medicului.
Fertilitate

Nu exista date adecvate despre efectul Farmazolin® asupra fertilitatii. Deoarece expunerea
sistemica a clorhidratului de xilometazolind este foarte scazutd, probabilitatea unui efect asupra
fertilitatii este extrem de mica.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Farmazolin® nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje in doze
recomandate.

3. Cum sa administrati Farmazolin

Doze

Farmazolin picaturi nazale, solutie 0,05% se va utiliza la copii cu varsta de 6-12 ani. Farmazolin
picaturi nazale, solutie 0,1% se va utiliza la adulti si copii cu varsta peste 12 ani.

Picaturi nazale 0,05%

Copiilor cu varsta de la 6 pana la 12 ani (sub supravegherea adultilor) se instileaza cate 1-2 picaturi
in fiecare nara de 2ori pe zi.

Nu se va administra mai mult de 2 ori pe zi.

Durata tratamentului depinde de evolutia maladiei si nu trebuie sa depaseasca 5 zile consecutive,
daca medicul nu a indicat altfel.

Picaturi nazale 0,1%

Se va administra la adulti si copii cu varsta peste 12 ani cate 1-2 picaturi in fiecare nara de 2 ori pe
zi.

Nu se va administra mai mult de 2 ori pe zi.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile consecutive.

Mod de administrare
Intranasal.

La utilizarea flaconului de polietilend Tnaintea primei administrari se ingurubeaza la maxim capacul.
Astfel, acul aflat pe partea internd a capacului perforeazd membrana de protectie. Capacul se scoate
si, presand usor pe flacon, solutia se instileaza in cavitatea nazald. La utilizarea flaconului de
polietilend inzestrat cu protectie pentru controlul deschiderii, nemijlocit Tnaintea utilizarii flaconul
se Incdlzeste in palmd pand la temperatura corpului. Dupa utilizare flaconul se inchide ermetic.
Inainte de utilizarea preparatului cavitatea nazala se va curita minutios.

Daca utilizati mai mult Farmazolin decat trebuie

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra utilizati mai mult Farmazolin decat trebuie, e
necesar sa va prezentati imediat la medic sau sd mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital.

Daca uitati sa luati Farmazolin
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Farmazolin
Dacad aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: - foarte frecvente: pot afecta mai
mult de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane; - mai putin frecvente:
pot afecta pana la 1 din 100 persoane; - rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane; - foarte rare:



pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane; - cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile.

Frecvente — cefalee; uscdciunea mucoasei nazale si nazofaringelui, greturi, disconfort, rinita
medicamentoasd, senzatie de usturime la locul de aplicare.

Foarte rare — reactii de hipersensibilitate, inclusiv edem angioneurotic, eruptii cutanate, prurit,
tulburari tranzitorii ale vederii, palpitatii;

Cu frecventd necunoscuta — neliniste, insomnie, oboseald (somnolenta, fatigabilitate), halucinatii (in
special la copii), tahicardie, aritmie. hipertensiune arteriala,

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Farmazolin

A se pastra la temperatura sub 25 °C in ambalajul original.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Dupa prima deschidere a flaconului preparatul este valabil timp de 28 zile.

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

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Farmazolin

- Substanta activa este clorhidrat de xilometazolina 1,0 mg sau 0,5 mg.

- Celelalte componente sunt: Hidrogenofosfat de sodiu dodecahidrat, dihidrogenofosfat de sodiu
dihidrat, sorbitol (E 420), clorura de benzalconiu, edetat disodic, apa pentru injectii.

Cum arata Farmazolin si continutul ambalajului

Picaturi nazale, solutie 0,05%, 0,1% cate 10 ml in flacon de polietilend sau in flacon de polietilena
cu control al primei deschideri. Cate 1 flacon Tmpreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Fabricantul
,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74.

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

