Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

RHINOSTOP 251 mg/61,20 mg/2,54 mg comprimate
Paracetamol / Clorhidrat de pseudoefedrina/ Maleat de clorfenamina

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 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 n acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca nu va simtiti mai bine dupa 3-5 zile sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Rhinostop comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rhinostop comprimate
3. Cum sa luati Rhinostop comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Rhinostop comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Rhinostop comprimate si pentru ce se utilizeaza

Rhinostop comprimate contine trei ingrediente active - paracetamol, clorhidrat de pseudoefedrina si
clorfenamina, ale caror efecte se completeaza reciproc.

Paracetamolul usureaza durerea si scade temperatura ridicata.

Clorhidratul de pseudoefedrind actioneaza asupra vaselor de singe mici din mucoasa nazala,
determinandu-i sa se contracte, ceea ce previne secretia excesiva din nas si atenueaza simptomele
inflamatiei mucoasei nazale si a sinusurilor.

Prin actiunea sa antihistaminica, maleat de clorfenamina atenueaza eliminarile nazale si congestia
nazald, precum si senzatia de arsura si lacrimarea ochilor.

Rhinostop comprimate este indicat pentru ameliorarea simptomelor asociate cu raceala, gripd sau
rinitd alergica precum:

- secretie nazala excesiva,

- congestie nazala si sinusala;

- hiperemie (inrosire) nazala si oftalmica;

- senzatie de arsura si lacrimare oculara

- prurit nazal sau in gat;

- stranut;

- dureri de cap;

- dureri la nivelul sinusurilor;

- durere in gat;

- dureri musculare si articulara,

- febra;

- slabiciune generala



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rhinostop comprimate

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente, aveti anumite boli
cronice, unele tulburari metabolice, daca sunteti hipersensibil la medicamente sau ati avut reactii
alergice la unele dintre acestea

Nu utilizati Rhinostop comprimate:

e Daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6)

e Daca sunteti alergic la alte simpatomimetice.
Daca sunteti tratat cu medicamente numite inhibitori ai monoaminooxidazei - inhibitori
MAO (utilizati in tratamentul depresiei, tulburdrilor psihiatrice sau emotionale, precum si a
bolii Parkinson) sau la 14 zile dupa intreruperea tratamentului cu inhibitori MAO.

e Daca aveti o afectiune severd a functiei hepatice;
Dacd aveti o afectiune severa a functiei renale

e Dacd aveti o afectiune cardiaca severd, hipertensiune arteriald (tensiune arteriald crescuta),
diabet zaharat, astm bronsic, glaucom (presiune oculara crescuta), hipertiroidism (functie
crescutd a glandei tiroide), epilepsie.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Rhinostop comprimate, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca aveti oricare dintre aceste boli / afectiuni:

« afectarea functiei hepatice si/ sau renale;

» obstructia cailor biliare;

» obstructia colului vezicii urinare;

* hipertrofia prostatica;

* obstructie piloroduodenala;

« ulcer peptic stenozant

a) evitarea depasirii dozei maxime admise si necesitatea de a consulta medicul,in caz de
supradozaj,chiar daca nu existd simptome subiective,ca urmare a posibilelor efecte nocive
asupra ficatului;

b) atentie speciala este necesara pentru determinarea dozei la pacientii varstnici,datoritd
sensibilitatii lor mai mare la acest tip de medicamente ( Efectul medicamentului asupra
sistemului nervos central poate fi in special crescut);

c) Rhinostop poate bloca efectul hipotensiv medicamentelor antihipertensive.Daca deja luati
medicamente pentru a scddea tensiunea arteriald,trebuie sd va adresati medicului
dumneavoastra. Interactiunea medicamentoasa cu antihipertensivele — poate bloca efectele
hipotensive ale acestor medicamente.

d) riscul aritmiilor cardiace crescute la administrarea concomitenta a pseudoefedrinei din
componenta preparatului cu glicozidele cardiace;

e) Interactiunea cu inhibitori MAO chiar si in decursul a 14 zile dupad intreruperea
tratamentului cu acestia din urma. Datorita riscului de sindrom de serotonind (efect secundar
rar, dar grav), utilizarea comprimatelor Rhinostop este contraindicata la pacientii care sunt
n terapie cu inhibitori de MAO (medicamente Tmpotriva depresiei) sau n termen de 14 zile
de la intreruperea terapiei cu inhibitori de MAO;

f) utilizarea medicamentului in timplu sarcinii trebuie limitata la cea mai mica doza efecienta
posibila.

In timpul tratamentului cu Rhinostop comprimate, nu trebuie s luati orice alt medicament care
contine paracetamol sau medicamentele utilizate in tratamentul reducerii congestiei nazale
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(nasul blocat)
Se recomanda evitarea consumului de alcool in timpul tratamentului cu Rhinostop comprimate.

Dacé brusc apare o temperatura ridicatd a corpului, cu roseatd a pielii larg raspandita si multe
pustule mici (modificari ale pielii similare cu cosurile), intrerupeti imediat administrarea acestui
medicament si contactati medicul dumneavoastra (vezi pct. 4).

Daca nu incepeti sa va simtiti mai bine (febra care dureaza mai mult de 3 zile, congestie nazala care
dureaza mai mult de 7 zile), consultati medicul.

Rhinostop comprimate impreuna cu alte medicamente

Va rugam sd tineti cont de faptul ca acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care nu mai
utilizati, precum si pentru medicamentele pe care intentionati sa le utilizati in viitor. Spunefi
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Inainte si utilizati Rhinostop comprimate, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca luati urmatoarele medicamente:
» antidepresive (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei - inhibitori ai MAO sau
antidepresive triciclice);
» propantelina (medicament antimuscarinic care incetineste golirea gastrica);
* metoclopramida si cisaprida (medicamente care accelereaza golirea gastrica);
» fenitoina, carbamazepina si lamotrigina (medicamente utilizate pentru tratamentul
epilepsiei);
» sulfinpirazona (utilizata pentru tratamentul gutei);
* colestiramind (medicament utilizat pentru scaderea nivelului de grasimi din sange);
« imatinib (medicament utilizat pentru tratamentul leucemiei);
« fenoldopam (medicament pentru inima);
» warfarind si alte medicamente pentru prevenirea coagularii sdngelui;
 dihidroergotamina (medicament utilizat pentru tratamentul migrenei);
» guanetidina (medicament utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale crescute);
« medicamente care accelereaza ritmul cardiac (simpatomimetice, hormoni tiroidieni etc.);
» barbiturice, benzodiazepine, hipnotice (medicamente sedative), analgezice opioide si alcool
* neuroleptice (medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor psihice);
 antibiotice (de exemplu cloramfenicol, izoniazida);
» zidovudina si lopinavir (medicament utilizat pentru tratarea SIDA sau infectiei HIV).

Utilizarea Rhinostop comprimate cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati alcool in timp ce luati Rhinostop comprimate.

Sarcina, aliaptarea si fertilitatea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credefi ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Siguranta utilizarii Rhinostop comprimate la femeile gravide nu a fost stabilitd. Daca sunteti
gravidd, sau intentionati sd rdmaneti gravida, credeti ca trebuie sa luati Rhinostop, nu-1 luati fara a
va consulta in prealabil medicul. Acest medicament poate fi luat in timpul sarcinii numai daca
medicul dumneavoastra considerd cd este esential, dupd evaluarea atentd a beneficiului pentru
mama si a riscului pentru fat. Utilizarea medicamentului in timpul sarcinii trebuie limitata la cea
mai mica doza efecienta posibila la cel mai scurt timp posibil.

3



Alaptarea
Anumite ingrediente din acest medicament pot intra in laptele matern, ceea ce poate avea efecte

nocive asupra sugarului. Daca alaptati, credeti ca trebuie sa luati Rhinostop, nu-1 luati fara a va
consulta in prealabil medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Rhinostop poate provoca somnolentd la o persoand si, astfel, poate scidea capacitatea
dumneavoastrd psihofizica. Dacd vi se intamplad acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje.

Rhinostop comprimate contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intolerantd la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Rhinostop comprimate

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.

Daca credeti ca acest medicament are o actiune prea puternica sau prea slaba, consultati-va
medicul sau farmacistul.

Doze

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani

Cate 1 comprimat fiecare 6 ore.

Doza zilnica recomandata constituie pana la 4 comprimate pe zi.

Copii cu varsta sub 12 ani

Rhinostop comprimate nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Pentru copii cu varsta sub 12 ani se recomanda de administrat Rhinostop sirop.

Dozarea la pacientii cu afectarea functiei renale

La pacientii cu afectarea moderatd sau usoara a functiei renale se recomanda de respectat intervalul
dintre prize de 8-12 ore.

Mod de administrare

Rhinostop comprimate se administreaza oral.

Daca utilizati mai mult Rhinostop comprimate decat trebuie
Daca ati utilizat cantitate mai mare de comprimate decdt cea prescrisd, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistului!

in caz de supradozaj, contactati imediat medicul dumneavoastri sau solicitati ajutor medical
de urgenta, chiar daca va simtiti bine, deoarece exista un pericol potential de intirziere a
leziunilor hepatice grave.

Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra pentru ca medicul sa stie ce medicament ati
luat.

Simptomele supradozajul se pot manifesta sub forma de agitatie, confuzie, anxietate, greata,
varsaturi, dureri de stomac, somnolentd, halucinatii, pupile dilatate, tensiune arteriala crescuta, batai
rapide ale inimii, temperaturi ridicate, uscdciunea gurii si roseata fetei.

Daca uitati sa utilizati Rhinostop comprimate

Daca uitati sa utilizati medicamentul, nu folositi niciodata o doza dubla pentru a compensa dozele
omise, dar continuati utilizarea conform schemei de tratament.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Rhinostop comprimate
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Utilizati acest medicament atat timp cat medicul dumneavoastra a prescris pentru dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca si alte 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).

Opriti administrarea Rhinostop comprimate si solicitati imediat asistentd medicala urgenta

- daca observati eruptii pe piele sau daca aveti dificultdti de respiratie, umflarea fetei, buzelor,
limbii sau gatului (reactii alergice severe);

- Daca aveti brusc o temperatura ridicata a corpului, cu roseata a pielii larg raspandite si multe
pustule mici (modificari ale pielii similare cu cosurile), deoarece acestea pot fi simptome ale
unei reactii cutanate severe cunoscute sub numele de pustuloza exantematoasa generalizata
acutd - PEGA (vezi pct. 2).

Urmatoarele reactii adverse pot sa se inregistreze datoritd prezentei de paracetamol
Frecvente:

- agitatie

- dureri de cap, insomnie

- atelectazie pulmonara

- constipatii, greatd, voma

- prurit

- trombocitopenie (scadereca numarului de plachete din sdnge), leucopenie / neutropenie
(scaderea numarului de globule albe din sange).
- anafilaxie
Foarte rare:
- reactii cutanate grave (pustuloza exantematoasd generalizata acuta, sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica).
Cu frecventa necunoscuta:
- pneumonita
- insuficienta hepatica (atunci cand se utilizeaza doze mari).
Urmatoarele reactii adverse pot sa se inregistreze datorita prezentei de pseudoefedrina
Frecvente:
- anxietate, nervozitate, agitatie
- tulburari de somn (insomnie), dureri de cap
- tahiaritmie
- tensiune arteriala crescutd
- greata, voma.

- halucinatii
- eruptii cutanate, transpiratie crescuta



Foarte rare:
- glaucom cu unchi inchis,
- retentie urinara
Cu frecventa necunoscuta:
- reactii de hipersensibilitate
- fibrilatie atriala, infarct miocardic, contractii ventriculare premature
- reactii cutanate grave (inclusiv pustuloza exantematoasa generalizata acuta)

Urmatoarele reactii adverse pot sa se inregistreze datoritd prezentei de clorfenamind
Frecvente:
- somnolenta, dureri de cap, reducerea activitatii psihomotorii
- vedere Incetosata
- tinitus, vertij
- constipatie, diaree, greata, varsaturi, gura uscata
- retentie urinara.
Rare:
- tulburari hematologice
- reactii de hipersensibilitate (inclusiv bronhospasm, edem angioneurotic, anafilaxie, eruptii
cutanate, reactii de fotosensibilitate
- confuzie, depresie
- tulburari de somn (insomnie), tremor, convulsii, efecte extrapiramidale,
- glaucom cu unchi inchis,
- aritmie, palpitatie.
- tensiune arteriald scazuta
- afectarea functiei hepatice.
Cu frecventa necunoscuta:
- dermatita exfoliativa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  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 Rhinostop comprimate

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data
de expirare se referd 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 Rhinostop comprimate

Substantele active sunt paracetamol, clorhidrat de pseudoefedrina, maleat de clorfenamina

1 comprimat contine: substante active: paracetamol 251 mg, clorhidrat de pseudoefedrina 61,20 mg,
maleat de clorfenamina 2,54 mg



Celelalte componente sunt: lactoza, amidon de porumb, celulozd microcristalina PH 101,
hidroxipropilceluloza, stearat de magneziu.

Cum arata Rhinostop comprimate si continutul ambalajului:

Comprimat

Comprimate de culoare alba, rotunde, cu suprafatd plana si cu inscriptia denumirii ,,RHINOSTOP”
pe una din suprafete.

Ambalaj:
Blister termoformat din folie PVC de culoare verde inchis si folie de Al.
Cate 10 comprimate in blister, cate 2 blistere in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Juki¢eva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2020

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



