PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Rinobaby 0,1 mg/ml picaturi nazale, solutie
Oxymetazolinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavostra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresti-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebue sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Rinobaby si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rinobaby
3. Cum sa utilizati Rinobaby

4.  Reactii adverse posibile

5.  Cum se pastreaza Rinobaby

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Rinobaby si pentru ce se utilizeaza

Rinobaby contine clorhidrat de oximetazolind care este un decongestionant local si este utilizat in

tratamentul:

- racelii acuta (rinitd acutd), precum rinita vasomotorie si alergica;

- pentru sporirea evacudrii secretiei in sinuzite paranazale, precum si in rinita asociatd cu
inflamatia trompei lui Eustachio;

- decongestia mucoasei sinusurilor paranazale cu scop diagnostic.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rinobaby

Nu utilizati Rinobaby

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la 0OXymetazolind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti rinita atrofica.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra daca:

- in timpul tratamentului administrati concomitent inhibitori de monoaminooxidaza (inhibitorii
MAO) si alte preparate care determina cresterea tensiunii arteriale;

- aveti hipertensiune intraoculard, in special in glaucom cu unghi inchis;

- aveti boli cardiovasculare: hipertensiune arteriald, boala cardiaca coronariana, aritmii, afectiuni
vasculare periferice;

- aveti feocromocitom;

- aveti tulburari metabolice (de ex., hipertiroidie, diabet zaharat).

Administrarea frecventd poate determina fenomene de tolerantd (lipsa raspunsului terapeutic); de
asemenea este posibila reaparitia congestiei mucoasei §i a secretiei nazale ca efect al administrarii
medicamentului.



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

Rinobaby nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile deoarece determina lezarea mucoasei prin ischemie
si favorizeaza dezvoltarea unei rinite atrofice cronice.

Rinobaby impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptic medicala.

O atentie deosebita trebuie acordata in cazul in care vi se administreaza oricare din urmatoarele
medicamente:

- antidepresive triciclice;

- ihibitori de monoaminoxidaza;

- medicamente cu potential de crestere a tensiunii arteriale.

Sarcina si alaptarea
Nu este aplicabil pentru medicamentul dat, deoarece acest medicament este utilizat la copii pina la 1
an.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este aplicabil pentru medicamentul dat, deoarece acest medicament este utilizat la copii pina la 1
an.

Acest medicament contine clorura de benzalconiu care este iritant si poate determina reactii adverse
cutanate.

3. Cum sa utilizati Rinobaby
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare

Administrare nazala.

Nou-ndscuti si sugari cu varsta pand la 1 an.

Nou-ndscuti cu vdrsta pand la 4 saptamani — se instileaza cate 1 picatura Rinobaby 0,1 mg/ml
picaturi nazale, solutie in fiecare meat nazal de 2-3 ori pe zi.

La copii cu varsta de la 5 saptamdni panda la 1 an — se instileaza cate 1-2 picaturi Rinobaby 0,1
mg/ml picaturi nazale, solutie in fiecare meat nazal de 2-3 ori pe zi.

Doza recomandata la o priza nu se va administra mai mult de 3 ori pe zi.

Efectul preparatului se dezvoltd foarte rapid: inceputul actiunii este observant dupa 25 secunde.
Efectul preparatului persista pana la 12 ore.

Picaturi nazale, care contin oximetazolind nu se vor administra mai mult de 5-7 zile fara
recomandatia medicului.

Orice utilizare repetata trebuie sa fie preceada de o perioada fara tratament de cateva zile.

Datorita riscului de atrofie a mucoasei nazale acest medicament poate fi utilizat numai in rinita
cronica sub supraveghere medicala.

Daci utilizati mai mult Rinobaby decit trebuie
Daca utilizati mai mult Rinobaby decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti
imediat la cel mai apropiat spital; luati cu dumneavoastra flaconul.



Pot sd se dezvolte urmaitoarele simptome: midriaza, greatd, vomad, cianoza, febra, spasme,
tahicardie, aritmie, colaps circulator, stop cardiac, hipertensiune arteriala, edem pulmonar, tulburari
respiratorii, tulburari psihice.

In plus, poate si se dezvolte suprimarea sistemului nervos central, insotite de somnolenta,
hipotermie, bradicardie, hipotensiune arteriala determinata de soc, apnee si este posibila dezvoltarea
comel

Daca uitati sa utilizati Rinobaby
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: care afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente: care afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000

Rare: care afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Frecvente — senzatie de arsura si uscaciunea mucoasei nazale, stranut.

Mai putin frecvente — dupa ce trece efectul preparatului, persista senzatia marcata de congestie
nazala (hiperemia reactiva); reactii de hipersensibilitate (edem angioneurotic, eruptii cutanate,
prurit).

Rare — palpitatii, tahicardie; hipertensiune arteriala.

Foarte rare — neliniste, insomnie, oboseald (somnolentd, sedare), cefalee, halucinatii (mai ales la
copii); aritmii; convulsii (in special la copii).

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra 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 si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

S. Cum se pastreaza Rinobaby

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina
si umiditate.

A se utiliza in maxim 6 luni de la prima deschidere a flaconului


http://www.amed.md/

Nu utilizati Rinobaby dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rinobaby

- Substanta activa este: clorhidrat de oxymetazolind. 1 ml solutie contine clorhidrat de
oximetazolina 0,1 mg.

- Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, citrate de sodiu, glicerol (85 %), solutie
clorura de benzalconiu (50 %), apa purificata.

Cum arati Rinobaby si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau cu nuanta slab galbuie.

Rinobaby este disponibil a cate 10 ml in flacoane din sticla bruna cu git filetat etansat ermetic prin
intermediul unui capac de culoare alba cu pipeta dozatoare.
Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SC Flumed-Farm SRL, Republica Moldova
mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

tel. (+373 22) 52 14 52

e-mail: flumed-farm@hushmail.com

Fabricantul
SC Flumed-Farm SRL, Republica Moldova
mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2019

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



