Prospect: Informatii pentru utilizator/consumator

Farmazolin MENTA si EUCALIPT 1 mg/ml spray nazal, 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 recititi.
- Intrebati farmacistul daci 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 MENTA si EUCALIPT si pentru ce se utilizeazi

. Ce trebuie si stiti inainte sd administrati Farmazolin MENTA si EUCALIPT
. Cum sd administrati Farmazolin MENTA si EUCALIPT

. Reactii adverse posibile

. Cum se pistreazi Farmazolin MENTA si EUCALIPT

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Farmazolin MENTA si EUCALIPT si pentru ce se utilizeazi

Farmazolin MENTA si EUCALIPT contine substanta activa xilometazolina. La administrarea
nazala, decongestioneaza rapid nasul dumneavoastra infundat si ajuta la eliminarea secretiilor
nazale, pentru a putea sa respirati mai usor.

Farmazolin MENTA si EUCALIPT este utilizat in tratamentul simptomatic al nasului infundat
din cauza racelii, febrei fanului sau altor rinite alergice, sinuzitei.

Farmazolin MENTA st EUCALIPT, administrat intranazal, poate fi utilizat si in tratamentul
infectiilor urechii pentru a ajuta la decongestionarea mucoasei nazo-faringiene (ce acopera pe
interior cdile nazele si gatul).

De asemenea, Farmazolin MENTA si EUCALIPT poate fi prescris de citre medicul
dumneavoastra in vederea efectuarii unei examinari a nasului.

Produsul este administrat copiilor cu varsta mai mare de 12 ani.

2. Ce trebuie si stiti inainte si administrati Farmazolin MENTA si EUCALIPT
Nu trebuie si administrati Farmazolin MENTA si EUCALIPT daci:
- sunteti alergic la xilometazolind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),
- suferiti de anumite boli ale inimii (afectiuni coronariene acute, astm coronarian),
- Vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicala transnazala (operatie chirurgicald pe creier
efectuatd prin nas sau gurd),
- aveti glaucom cu unghi inchis (presiune crescuta la nivelul ochiului),
- avetli mucoasa nasului foarte uscata (inflamatie a mucoasei nasului neinsotita de secretii,
rinita uscata sau rinita atrofica).



Atentionari si precautii

Inainte de a utiliza Farmazolin MENTA si EUCALIPT discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca aveti urmatoarele probleme medicale:

e tensiune arteriald crescuta,

e daca suferiti de boli ale inimii (inclusiv sindrom QT prelungit),

e daca aveti activitate crescutd a glandei tiroide (hipertiroidie),

e daca suferiti de diabet zaharat,

e daca aveti prostata maritd (hipertrofie de prostatd),

e aveti o tumord benignd a glandei suprarenale, care produce cantitafi mari de adrenalind si
noradrenalind (feocromocitom),

e sunteti tratat cu antidepresive de tip inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAQ) sau le-ati utilizat
cu 2 saptdmani inainte.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca va aflati in oricare dintre situatiile de
mai sus, inainte de a utiliza Farmazolin MENTA si EUCALIPT.

Similar altor medicamente utilizate pentru eliberarea nasului infundat, Farmazolin MENTA si
EUCALIPT poate provoca tulburari de somn, ameteli sau tremor, batai neregulate ale inimii sau
tensiune arteriald crescutd la pacientii foarte sensibili. Consultafi medicul dumneavoastra daca
aceste semne devin suparatoare.

Similar altor medicamente pentru decongestionarea nasului, Farmazolin MENTA si EUCALIPT
nu se va utiliza mai mult de 7 zile consecutiv. Daca simptomele persista, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Utilizarea prelungita sau excesiva poate determina reaparitia sau agravarea Infundarii nasului.
Farmazolin MENTA si EUCALIPT nu se utilizeazi in zona ochilor sau in guri.

Nu depasiti doza recomandata, in special la copii si la persoanele n varsta.

Farmazolin MENTA si EUCALIPT impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

In particular, nu ar trebui sa utilizati Farmazolin MENTA si EUCALIPT daci luati medicamente
pentru tratamentul depresiei.

Aceste medicamente sunt:

e Inhibitori de monoaminoxidazi (IMAO): NU utilizati Farmazolin MENTA si EUCALIPT daca
luati sau ati luat IMAO 1n ultimele 14 zile.

e antidepresive triciclice sau tetraciclice.

De asemenea, spuneti medicului dvs daca administrati -blocante (medicamente utilizate Tn
tratamentul bolilor inimii si tensiunii, de ex.: atenolol, bisoprolol, timolol, etc.)

Daca luati sau ati luat medicamentele mai sus mentionate va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra inainte de a Incepe tratamentul cu Farmazolin MENTA si EUCALIPT.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-vda medicului sau farmacistului pentru recomandéri Tnainte de a lua acest
medicament.

Produsul nu trebuie administrat in sarcina deoarece poate produce ingustarea vaselor sanguine.
Nu exista date referitoare la aparitia vreunei reactii adverse la sugarul alimentat natural. Cu toate



acestea, nu se stie daca xilometazolina se excreta in laptele matern, de aceea, in perioada de
alaptare, puteti utiliza acest medicament doar cu precautie si la recomandarea medicului.

Nu existi date adecvate cu privire la efectele Farmazolin MENTA si EUCALIPT asupra
fertilitatii si nu sunt disponibile studii pe animale. Expunerea sistemica la clorhidrat de
xilometazolina este foarte mica, de aceea efectele asupra fertilitatii sunt foarte putin probabile.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Produsul dat nu influenteaza sau influenteaza nesemnificativ capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje Tn doze recomandate.

Produsul contine clorurd de benzalconiu care este un iritant si poate provoca reactii adverse ale
pielii, inclusiv spasm al bronhiilor.
Produsul contine propilenglicol. Poate provoca iritatie a pielii.

3. Cum si administrati Farmazolin MENTA si EUCALIPT
Intotdeauna utilizati Farmazolin MENTA si EUCALIPT exact cum este recomandat Tn acest
prospect.Daca nu sunteti sigur va rugam sa consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Nu este recomandat si utilizati Farmazolin MENTA si EUCALIPT la copii cu varsta sub 12 ani.

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani

Doza recomandatad este de o aplicare in fiecare nard, de 3 ori pe zi. Nu trebuie depasita doza
maxima de 3 aplicatii pe zi in fiecare nara.Durata tratamentului depinde de severitatea bolii si nu
trebuie sa depaseasca 7 zile consecutive.

Pompa pulverizatoare permite dozarea exacta si asigura o buna distributie a solutiei pe suprafata
mucoasei nazale. La fiecare pulverizare se administreaza 0,14 g solutie, ceea ce corespunde cu
0,14 mg xilometazolina.

Tnainte de prima aplicare pompati in aer de citeva ori pana se evacueaza o prima pulverizare in
aer. La urmatoarele aplicari, pompa dozatoare de pulverizare va fi gata de utilizare.

Ultima doza o puteti administra inainte sa va duceti la culcare.

Modul de administrare

1. Curatiti bine nasul inainte de administrare.

2. Tineti flaconul 1n pozitie verticald, cu degetul mare dedesubt si duza intre alte doud degete.

3. Aplecati-va usor inainte si introduceti duza intr-o nara.

4. Apasati pompa si inhalati n acelasi timp, astfel Tncat sa asigurati distribuirea optima a solutiei
n nas.

5. Curatati si uscati duza imediat dupa utilizare si acoperiti imediat cu capacul, dupa utilizare.

6. Pentru a evita o posibila raspandire a infectiei, spray-ul trebuie utilizat doar de o singura
persoana.

Copii
Produsul nu trebuie administrat copiilor cu varsta mai mica de 12 ani.

Daci utilizati mai mult Farmazolin MENTA si EUCALIPT decét trebuie

Daci utilizati mai mult Farmazolin MENTA si EUCALIPT sau in cazul unei inghitiri
accidentale, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Simptomele supradozajului pot fi ameteli severe, transpiratii, scaderi ale temperaturii corpului,
dureri de cap, batai Incetinite ale inimii, tensiune arteriald crescuta, respiratie ingreunata, coma si
convulsii. Tensiunea arteriala crescuta poate fi urmata de scaderea acesteia. Copiii mici sunt mai
sensibili la toxicitate fatda de adulti.



Tratamentul variaza in functie de simptomele pe care le aveti si va fi efectuat sub supravegherea
medicala.

Dacai uitati sa utilizati Farmazolin MENTA si EUCALIPT
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.
OPRITI administrarea Farmazolin MENTA si EUCALIPT si adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra daca apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

e dificultati de respiratie sau la inghitire,

e umflarea fetei, a buzelor, a limbii sau gatului,

e mancarimi grave ale pielii, cu eruptie rosie sau vezicule.

Reactii adverse frecvente (apar la mai mult de 1 utilizator din 10).
Dureri de cap, uscaciunea sau iritatia mucoasei nazale, greata, senzatie de usturime la locul de
aplicare.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 de pacienti).
Reactii alergice (eruptie pe piele, senzatie de mancarime), vedere incetosata, batai ale inimii
neregulate sau rapide.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice alta reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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 national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentici 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 piistreazii Farmazolin MENTA si EUCALIPT
A se pastra In ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.
Nu lasati acest medicament la indemaéna si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupd EXP. Data de
expirare se refera 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 MENTA si EUCALIPT
Substanta activa este clorhidrat de xilometazolind 1,0 mg.



Celelalte componente sunt: ulei de eucalipt, ulei de menta, clorura de benzalconiu, edetat
disodic, propilenglicol, polietilenglicol 1500, povidon, hipromeloza, polisorbat 20, hidrofosfat de
sodiu, dodecahidrat, dihidrofosfat de potasiu, sorbitol (E 420), apa pentru injectii.

Cum aratii Farmazolin MENTA si EUCALIPT si continutul ambalajului
Spray nazal, solutie.
Lichid transparent, de culoare de la slab galbui la galben-verde.

Cate 10 ml 1n flacon de culoare brun, dotat cu pompa dozatoare pentru spray nazal.
Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
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,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya,63

Fabricantul
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04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya,74.

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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