PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Rinospray 0,25 mg/ml spray nazal, solutie
Xylometazolinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-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, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Rinospray si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rinospray
3. Cum sa utilizati Rinospray

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Rinospray

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Rinospray si pentru ce se utilizeaza

Rinospray este un adrenomimetic pentru administrare nazala. Constricta vasele sanguine, reduce
sau inlaturd congestia si edemul mucoaselor (nazala, conjunctivald). Actiunea incepe peste 5-10 min
dupad aplicare si se prelungeste 10-12 ore.

Rinospray este utilizat In caz de rinitd acuta (inclusiv alergica), rinitd vasomotorie, sinuzita,
eustachiita, otitd medie; pentru facilitarea efectuarii rinoscopiei §i altor manipulatii in regiunea
rinofaringelui.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rinospray

Nu utilizati Rinospray

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

- dacd luati inhibitori de monoaminooxidaza (inhibitori de MAO, utilizati in tratamentul bolii
Parkinson si al depresiei). Inhibitorii de MAO pot accentua efectul de crestere a tensiunii arteriale al
oximetazolinei

- dacd aveti glaucom cu unghi inchis

- dacd aveti rinita atrofica

- la copii sub 1 an.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Rinospray, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Tn timpul tratamentului cu Rinospray se recomanda 0 monitorizare a reactiilor adverse.

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care:



- boli ale arterelor coronare

- tensiune arteriala mare

- functie crescutd a glandei tiroide

- diabet zaharat

- dificultéti la urinare cauzate de cresterea glandei prostate.

Daca Rinospray este utilizat o perioada de timp indelungatd poate determina senzatia de nas
infundat. Nu este recomandatd utilizarea mai mult de o saptamand. Contactati medicul
dumneavoastra daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 7 zile.

Pentru profilaxia raspandirii infectiei nu se recomandd de a transmite flaconul utilizat altor
persoane.

Rinospray impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Utilizarea Rinospray in asociere cu inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO) sau cu antidepresive
triciclice poate determina cresterea tensiunii arteriale (datorita efectelor cardiovasculare induse de
oXymetazolind).

Nu se recomanda utilizarea concomitentd a altor preparate nazale care contin simpatomimetice.

Sarcina si alaptarea
In perioada sarcinii se administreaza cu precautie si sub supravegherea medicului. Se recomanda de
sistat alimentatia la san pe parcursul tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea indelungata a oximetazolinei in doze ce depasesc cele recomandate, nu se va
exclude influenta generald asupra sistemului cardio-vascular si sistemului nervos central. In aceste
cazuri capacitatea de a conduce autovehicule sau de a manevra utilaje poate sa se reduca.

3. Cum sa utilizati Rinospray
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.
Copiilor cu varsta de la 1 an pana la 6 ani — cate 1 pulverizare in fiecare meat nazal de 2-3 ori pe zi.

Daca utilizati mai mult Rinospray decit trebuie

Tn cazul in care v-ati administrat o dozi mai mare decit cea recomandata, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca ati utilizat o doza mai mare decat cea recomandatd sau inghititi accidental solutia adresati-va
imediat medicului dumneavoastrd sau prezentati-va la spital. Pot sd apard: madrirea pupilelor
(midriazd), greatd, varsaturi, cefalee, uscdciunea mucoasei nazale, cresterea tensiunii arteriale,
tulburari tranzitorii ale vederii, depresie.

Este important sa luati doza asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Nu trebuie sa cresteti
sau sa scadeti doza fara sa va sfatuiti cu medicul.

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

Daci incetati sa utilizati Rinospray



Nu intrerupeti tratamentul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de
intreruperea tratamentului.

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 afecteazd 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 (care afecteaza 1 pdnda la 10 utilizatori din 100)
Senzatie de arsura si uscaciunea mucoasei nazale, stranut.

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

Dupa ce trece efectul preparatului, se menfine senzatia marcatd de congestie nazald (hiperemia
reactiva).

Reactii alergice (de hipersensibilitate - edem angioneurotic, eruptii cutanate, prurit).

Rare (care afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)
Accelerarea batailor inimii (palpitatii, tahicardie);
Cresterea tensiunii arteriale.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)
Neliniste, insomnie, oboseala (somnolentd, sedare), cefalee, halucinatii (mai ales la copii). Aritmii.
Conwulsii (in special la copii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 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.

5. Cum se pastreaza Rinospray

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.

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


http://www.amed.md/

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 Rinospray

- Substanta activa este: clorhidrat de oxymetazolind. 1 ml solutie contine clorhidrat de
oximetazolina 0,25 mg.

- Celelalte componente sunt: ulei de eucalipt, dihidrogenofosfat de sodiu, edetat de sodiu, solutie
clorura de benzalconiu, propilenglicol, apa purificata.

Cum arata Rinospray si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau cu nuanta slab galbuie cu
miros specific.

Rinospray este disponibil a cate 10 ml in flacoane din sticla etansate ermetic prin intermediul unui
ajustaj cu valva de pulverizare si capacel transparent. Cate 1 flacon impreund cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

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

Tel. (+373 22) 52 28 69

Fax. (+373 22) 52 14 52

E-mail: flumed-farm@hushmail.com

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

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2018

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



