Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Tyzine 0,5 mg/ml spray nazal, solutie
Tyzine 1 mg/ml spray nazal, solutie
Xylometazolinum

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 sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- 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 peste 5-7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Tyzine si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tyzine
Cum sa utilizati Tyzine

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tyzine

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Tyzine si pentru ce se utilizeaza

Tyzine, spray nazal, solutie contine in calitate de substantd activa clorhidratul de xilometazolina,
care provoaca constrictia vaselor de sange de la nivelul mucoasei din interiorul nasului, reducand in
acest fel umflarea acesteia din diverse cauze, si face mai usoara respiratia pe nas.

Tyzine este utilizat pentru micsorarea edemului mucoasei nazale si a eliminarilor in caz de
inflamatie acutd a mucoasei nazale (rinitd) de natura alergica, infectii respiratorii acute, asociate cu
rinitd, sinuzita (inflamatia sinusurilor paranazale), rinita de origine polenica (polinoza), inflamatia
urechii medii (otita medie), de asemenea pentru pregatirea pacientului pentru manipulari
diagnostice la nivelul nasului.

Tyzine 0,5 mg/ml spray nazal, solutie este destinat pentru utilizare la copii cu varsta de la 2 pana la
6 ani.

Tyzine 1 mg/ml spray nazal, solutie este destinat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta peste 6
ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tyzine

Nu utilizati Tyzine:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de xilometazolina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti tratat sau in decursul ultimelor 2 saptamani ati fost tratat cu inhibitori ai
monoaminooxidazei (utilizate in caz de depresie) sau cu alte medicamente, care pot provoca
cresterea tensiunii arteriale;

- daca aveti tensiune arteriald mare,
- daca aveti ritm cardiac accelerat (tahicardie);



- daca aveti artere sclerozate din cauza depunerii de grasimi si colesterol in peretele intern al lor
(ateroscleroza pronuntata);

- daca aveti tensiune crescuta in interiorul ochiului (glaucom);

- daca aveti mucoasa nazala atrofiata (rinita atrofica);

- daca ati suportat anterior interventii chirurgicale la nivelul foitelor creierului (meninge);
- la copii cu varsta sub 6 ani pentru Tyzine 1 mg/ml si sub 4 ani pentru Tyzine 0,5 mg/ml.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Tyzine, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:

- aveti probleme cu inima, de exemplu angina pectorala (tulburari de irigare sanguind a
peretilor inimii, manifestata prin durere in piept la efort);

- aveti prostatd maritd in volum;

- aveti un nivel ridicat de hormoni ai glandei tiroide (tireotoxicoza);

- aveti diabet zaharat (nivel crescut de zahar in sange);

- aveti feocromocitom (0 tumoare in zona medulara a glandelor suprarenale, care produce
hormoni);

- sunteti alergic (hipersensibil la clorurd de benzalconiu).

Utilizarea Indelungatd a medicamentului sau in doze mari poate provoca modificdri ale mucoasei
nazale, dificile de tratat.

La oprirea tratamentului indelungat apare asa-numitul fenomen de intrerupere, care poate provoca
ingustarea cailor respiratorii, ceea ce duce la utilizarea repetatd sau chiar permanentd de catre
pacient. La randul sau aceasta poate duce la edematierea cronici a mucoasei nazale (rinita
medicamentoasa), iar ulterior chiar la atrofia mucoasei nazale (0zend).

In cazul rinitei cronice Tyzine 0,5 mg/ml si 1 mg/ml se poate de administrat doar sub supravegherea
medicului, luand in consideratie riscul atrofiei mucoasei nazale.

Copii si adolescenti
Tyzine 0,5 mg/ml este contraindicat la copii cu varsta sub 4 ani.
Tyzine 1 mg/ml este contraindicat la copii cu varsta sub 6 ani.

Tyzine impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati oricare medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Substanta activa din compozitia Tyzine poate modifica actiunea altor medicamente si, la randul sau,
alte medicamente de asemenea pot influenta actiunea Tyzine.

In special, spuneti medicului daci dumneavoastri sau copilul dumneavoastra luati:

e anumite antidepresive (medicamente utilizate in caz de tristete patologicd), cum sunt
antidepresive triciclice sau inhibitori ai monoaminooxidazei (sau daca le-ati luat pe parcursul
ultimelor 2 saptamani).

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

Nu se recomanda administrarea Tyzine in timpul sarcinii si perioadei de alaptare.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La utilizarea prelungitd a medicamentului sau administrarea in doze mari pot aparea reactii adverse
cardiovasculare (de exemplu, ritm cardiac accelerat si neregulat, tensiune arteriala crescutd), in



aceste cazuri nu trebuie de condus autovehicule sau de folosit utilaje, pana cand simptomele nu vor
disparea.

Tyzine contine clorura de benzalconiu in calitate de conservant. Clorura de benzalconiu poate
provoca iritarea mucoasei nazale.

3. Cum sa utilizati Tyzine

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum este descris Tn acest prospect sau agsa cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daci nu
sunteti sigur.

Tyzine se utilizeaza doar in nas (de asemenea si in caz de inflamatie a urechii medii).
Nu utilizati doze mai mari, decat cele indicate mai jos.

Tyzine 0,5 mg/ml, spray nazal, solutie
Copii cu varsta de la 4 pana la 6 ani
Cate 1 doza de spray in fiecare nara de 1-2 ori pe zi la necesitate.

Tyzine 1 mg/ml, spray nazal, solutie
Adulti si copii cu varsta peste 6 ani
Cate 1 doza de spray in fiecare nara de 3 ori pe zi la necesitate.

Nu se recomanda administrarea la copii cu varsta pana la 4 ani.

Tyzine nu se va administra mai mult de 5-7 zile, daca medicul nu a recomandat alta duratd de
tratament. Dupa finisarea terapiei medicamentul poate fi indicat repetat doar peste cateva zile.
Privind durata administrarii la copii € necesar de consultat medicul.

Instructiuni de administrare

De scos capicelul protector. inaintea primei administriri de apasat de céteva ori pe dispersor (fig. 1)
pana la aparitia unui nor omogen de ,,ceata”.

Flaconul este gata pentru utilizarea ulterioara. La administrare de apasat o singura data (fig. 2).
Medicamentul se inspird pe nas. Dupd posibilitate de tinut flaconul in pozitie verticald. A nu
dispersa orizontal sau 1n jos. Dupa utilizare flaconul de inchis cu capacelul.

Daca utilizati mai mult Tyzine decat trebuie

In caz de utilizare a unei doze mai mari, dect cea recomandati (supradozare), sau la inghitirea
accidentalad a medicamentului, in special de catre copil, adresati-va imediat la medic.

Pot sa apara: marirea pupilelor (midriaza), greatd, varsaturi, colorarea in albastru a buzelor
(cianoza), febra, spasme, ritm cardiac accelerat sau neregulat, colaps, stop cardiac, cresterea
tensiunii arteriale), tulburari respiratorii, tulburari psihice, somnolenta, scaderea temperaturii
corporale, scdderea frecventei cardiace, scaderea tensiunii arteriale, stop respirator $i coma.

Daca uitati sa utilizati Tyzine
Nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata de medicament.



Daci incetati sa utilizati Tyzine
Dacd 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.

Reactii la nivelul locului de administrare

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

Tyzine poate produce o senzatie usoard si tranzitorie de arsurd si amortire a mucoasei nazale,
stranut si eliminari din nas la pacientii cu hipersensibilitate.

In unele cazuri dupa administrarea medicamentului se poate observa o umflare sporiti a mucoasei
nazale (hiperemie reactiva), de asemenea sindrom de intrerupere (rebound).

Tratamentul prelungit, frecvent sau cu doze mari de xilometazolind poate determina senzatie de
arsurd sau uscaciunea mucoasei nazale, precum si hiperemie reactivd cu inflamatia mucoasei,
provocatd de medicament. Acest efect poate sd apard chiar peste 5-7 zile dupa finisarea
tratamentului, iar la administrarea prelungitd poate fi cauza afectdri cronice ireversibile ale
mucoasei nazale cu formare de cruste (rinita uscata).

Reactii la nivelul ntregului organism
Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
- depresie (la tratamentul de lunga durata in doze inalte);
- dureri de cap, insomnie sau oboseala (la tratamentul de lunga durata in doze inalte).
- tulburari de vedere.
- batai puternice si rapide (palpitatii), ritm cardiac accelerat (tahicardie) sau neregulat
(aritmii);
- cresterea tensiunii arteriale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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.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 piastreaza Tyzine
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului — 20 saptamani.

Nu aruncati nici un 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.


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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tyzine

Tyzine 0,5 mg/ml, spray nazal, solutie

1 ml solutie contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg.
1 doza contine clorhidrat de xilometazolina 0,035 mg.

Tyzine 1 mg/ml, spray nazal, solutie
1 ml solutie contine clorhidrat de xilometazolind 1 mg.
1 doza contine clorhidrat de xilometazolina 0,14 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, sorbitol 70%, clorura de sodiu, hidrogenofosfat
disodic dihidrat, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, edetat disodic, apa purificata.

Cum arata Tyzine si continutul ambalajului
Tyzine se prezinta sub forma de lichid transparent incolor fara miros sau cu miros caracteristic slab.

Tyzine este disponibil in cutii cu 1 flacon de sticld hidrolitica (tip III) de culoare maro, dotat cu
dispozitiv de dozare si capac de polietilena de tip ,,pull-off”, cate 10 ml spray nazal, solutie.
Cantitatea de doze intr-un flacon: pentru Tyzine 0,5 mg/ml — nu mai putin de 140 doze, pentru
Tyzine 1 mg/ml — nu mai putin de 70 doze.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Johnson & Johnson SRL,

str. Krylatskaya 17/2,

121614, Moscova, Rusia.

Fabricantul

Delpharm Orleans,

5 avenue de Concyr, 45071,
Orleans Cedex 2, Franta.

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2021.

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/

