Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Rinza comprimate
Paracetamol + cafeina + fenilefrina + clorfenamina

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-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 peste 3-5 zile nu va simtifi mai bine sau va simfi{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Rinza si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rinza
Cum sa utilizati Rinza

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rinza

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ce este Rinza si pentru ce se utilizeaza

Rinza este un medicament combinat, care contine citeva substante active, destinate sa combata
simptomele racelii §i gripei: paracetamol, cafeina, fenilefrind, clorfenamina.

Paracetamolul poseda efect analgezic si antipiretic: reduce durerea, care apare in stari de raceald —
durerea de gat, dureri de cap, dureri musculare si articulare, scade febra.

Fenilefrina constricta vasele sanguine — reduce edemul si hiperemia (umplerea sporitd cu sange)
mucoaselor cailor respiratorii superioare si sinusurilor paranazale.

Clorfenamina poseda actiune antialergica: inlaturd mancarimea ochilor, a nasului si in gat, umflarea
(edemul) si hiperemia (umplerea sporitd cu sidnge) mucoaseclor cavitatilor nazale, gatului si
sinusurilor paranazale, reduce manifestarile exsudative (eliminarile nazale).

Cafeina poseda efect stimulant (de excitare) asupra sistemului nervos central, ceea ce duce la
reducerea oboselii si somnolentei, cresterea capacitatii de munca intelectuala si fizica.

Rinza se utilizeaza pentru:

Tratamentul simptomatic (inlaturarea simptomelor) al racelii, IRVA (infectiilor respiratorii virale
acute, insotite de temperaturd corporala crescuta, durere, guturai), inclusiv a gripei la persoane cu
varsta peste 15 ani.

2.  Ce trebuie sa stiti ininte sa utilizati Rinza

Nu utilizati Rinza:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti ateroscleroza (prezenta placilor multiple) pronuntata a arterelor coronare;

- daca aveti hipertensiune arteriald (tensiune arteriala inalta);

- daca aveti hipertensiune portald (tensiune sanguind crescuta in vena porta);

- daca aveti diabet zaharat (valori crescute ale zaharului in sange);



daca utilizati alte medicamente, care contin substante active similare componentelor Rinza;
daca utilizati antidepresive triciclice sau inhibitori ai monoaminooxidazei (MAO)
(medicamente utilizate 1n depresie), beta-adrenoblocante (medicamente utilizate 1n
tratamentul aritmiilor), inclusiv timp de 2 saptamani de la finisarea tratamentului cu inhibitorii
MAO;

daca sunteti gravida;

daca alaptati;

daca suferiti de alcoolism;

la copii cu varsta sub 15 ani.

Daca cele mentionate mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastrd, discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a utiliza Rinza.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Rinza, daca:

aveti hipertireoza (valori crescute ale hormonilor glandei tiroide);

aveti feocromocitom (o afectiune a suprarenalelor);

aveti astm bronsic (boald inflamatoare cronica a cailor respiratorii cu participarea diverselor
elemente celulare. Veriga de baza este obstructia bronsica (ingustarea lumenului bronhiilor);
aveti boald pulmonard obstructiva cronica (boald, caracterizata prin limitarea partial
ireversibila a fluxului de aer in caile respiratorii);

aveti emfizem (afectiune a cailor respiratorii, caracterizatd prin dilatarea patologica a
alveolelor plamanilor);

daca aveti bronsita cronica (afectarea bronhiilor, provocata de iritare indelungata si sau
inflamatie);

aveti deficit (insuficientd) de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza (boala ereditara, in care la om
lipseste enzima glucozo-6-fosfatdehidrogenaza, care participd in metabolismul glucidic. Se
manifesta in copilarie, provocand marirea in volum a ficatului si scdderea valorii zaharului in
sange);

aveti boli de sange;

aveti hiperbilirubinemie congenitala (continut crescut de bilirubina in serul sanguin);

aveti insuficienta hepatica si/sau renala;

aveti glaucom cu unghi inchis (cresterea tensiunii intraoculare din cauza efluxului umorii
apoase prin sistemul de drenare al ochiului ca rezultat al micsorarii sau inchiderii complete a
unghiului camerei anterioare);

aveti hiperplazie (marire in volum) de prostata;

dacd aveti boli ale inimii sau ale glandei tiroide.

Daca cele mentionate mai sus sunt valabile In cazul dumneavoastra sau nu sunteti sigur, discutati cu
medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Rinza.

Rinza impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fard prescriptie medicala.

Substantele active din compozitia Rinza pot influenta actiunea altor medicamente. De asemenea alte
medicamente pot influenta actiunea Rinza.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati oricare din aceste medicamente:

Inhibitori ai monoaminoxidazei (MAQO) (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei).
Rinza intensifica efectele inhibitorilor MAO.

Remedii sedative (calmante). Rinza intensifica efectele sedative.



Etanol (alcool). Rinza intensifica efectele etanolului.

Remedii antidepresive, antiparkinsoniene, antipsihotice, derivati de fenotiazind — Ssporesc
riscul dezvoltarii retentiei urinare, uscaciunii in gurd, constipatiilor.

Glucocorticoizi (unul din grupurile de remedii hormonale) — cresc riscul aparitiei
glaucomului (cresterea tensiunii intraoculare).

Inhibitorii oxidarii enzimelor hepatice (cimetidina, utilizatda pentru tratamentul ulcerului
gastric) scade riscul actiunii hepatotoxice.

Metoclopramida si  domperidonul (medicamente utilizate in afectiunile tractului
gastrointestinal, insotite de asa simptome ca greturi si varsaturi) intensifica, iar colestiramina
(medicament utilizat pentru reducerea nivelului de colesterol) scade viteza absorbtiei
paracetamolului.

Administrarea unicd a unei doze mari de cafeina contribuie la cresterea elimindrii pe cale
renald a litiului. Intreruperea brusci a administririi cafeinei poate duce la cresterea
concentratiei litiului in serul sanguin.

Paracetamolul din compozitia Rinza scade eficacitatea remediilor uricozurice (care reduc
nivelul de acid uric).

La folosirea timp indelungat a warfarinei (medicament care previne formarea cheagurilor de
sange), utilizarea rard a paracetamolului, de obicei, putin sau practic nu influenteaza indicele
de coagulare a sangelui INR (international normalized ratio). insa la utilizarea prelungiti
sistematica paracetamolul intensificd efectul anticoagulantelor indirecte (warfarinei si altor
derivati cumarinici), ceea ce creste riscul sangerarilor.

Etanolul (alcoolul) potenteaza actiunea sedativd (de calmare, somnifera) a remediilor
antihistaminice (antialergice), inclusiv celor din compozitia Rinza.

Clorfenamina din compozitia Rinza simultan cu inhibitorii MAO (medicamente utilizate
pentru tratamentul depresiei), furazolidonul (medicament antimicrobian) poate provoca criza
hipertensiva (crestere pronuntata si brusca a tensiunii arteriale), agitatie, cresterea temperaturii
corpului.

Antidepresivele triciclice (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei) intensifica
actiunea vasoconstrictoare a fenilefrinei din compozitia Rinza.

Halotanul (remediu pentru narcoza) creste riscul dezvoltarii aritmiei ventriculare (tulburarii
ale ritmului cardiac) la utilizarea concomitentd cu Rinza.

Rinza scade actiunea hipotensiva (de reducere a tensiunii arteriale) a guanetidinei care, la
randul sau, potenteaza actiunea alfa-adrenomimetica a fenilefrinei din compozitia Rinza.
Barbituricele, fenitoina, carbamazepina, rifampicina si alfi inductori ai enzimelor
microzomale hepatice (medicamente care intensifici elaborareca enzimelor) cresc riscul
hepatotoxic (actiune toxica asupra ficatului) al paracetamolului din compozitia Rinza.
Fenilefrina din compozitia Rinza la administrarea concomitenta cu inhibitorii MAO
(medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei) poate duce la cresterea tensiunii arteriale.
De asemenea fenilefrina reduce eficacitatea actiunii beta-blocantelor (medicamente pentru
reducerea tensiunii arteriale si tratamentul unor alte afectiuni cardiovasculare) si a remediilor
antihipertensive (medicamente pentru reducerea tensiunii arteriale crescute).

La utilizarea Rinza impreuna cu digoxina sau alte glicozide cardiace (medicamente utilizate in
boli de inimd) poate creste riscul dezvoltarii aritmiilor (tulburari ale ritmului cardiac) si a
infarctului miocardic.

Rinza impreuni cu alimente, bauturi si alcool
A nu se utiliza concomitent cu alcoolul sau pe fondalul consumului permanent de bauturi alcoolice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

A nu se utiliza in timpul sarcinii si perioadei de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul poate provoca somnolenta.

Pe durata tratamentului se recomanda de evitat conducerea autovehiculelor si efectuarea altor
activitati potential periculoase, care necesitd concentrare sporitd a atentiei si reactii psihomotorii
rapide.

Rinza contine metilhidroxibenzoat de sodiu si Ponceau 4R. Datoritd continutului in
metilhidroxibenzoat de sodiu (E219) si Ponceau 4R (E124), acest medicament poate provoca reactii
alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Rinza

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medical sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Doze

Adulti si copii cu vdrsta peste 15 ani:

Doza recomandata este de cate 1 comprimat de 3-4 ori pe zi.
Doza zilnica maxima — 4 comprimate.

Modul si calea de administrare
Administrare orald, cu o cantitate suficienta de apa

Durata tratamentului
Nu depasiti durata de 5 zile de tratament fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Pe durata tratamentului evitati consumul alcoolului, remediilor hipnotice (somnifere) si anxiolitice
(tranchilizante). Nu utilizati concomitent cu alte medicamente, care contin paracetamol.

Copii si adolescenti
A nu se administra copiilor cu varsta sub 15 ani.

Daca utilizati mai mult Rinza decat trebuie

In caz de supradozaj trebuie si va adresati imediat la medic. Acordarea rapida a ajutorului medical
este critic important, chiar daca nu observati careva semne sau simptome.

Paracetamol

Simptomele se manifesta dupa administrarea unei doze mai mari de 7,5-10 g: in primele 24 ore dupa
ingestie — paloarea tegumentelor, greata, voma, anorexie (repulsie fatd de alimente), durere
abdominald, cresterea timpului protrombinic (indice de laborator, care se determind pentru a evalua
coagularea sangelui), tulburdri ale metabolismului glucozei. Simptomele tulburarii functiei hepatice
pot aparea peste 12-48 ore dupa supradozaj: cresterea activitdtii transaminazelor hepatice (enzime ale
ficatului), necroza hepatica (distrugerea tesutului hepatic). In cazuri severe — insuficientd hepatici cu
encefalopatie (afectarea creierului) progresiva, coma. In cazuri rare insuficienta hepatici se dezvolta
fulminant si poate sd se complice cu insuficientd renald (necroza tubulard).

Cafeina



Simptomele supradozajului acut: dureri abdominale, voma, bufeuri calorice, febra, frisoane,
agitatie, insomnie, irascibilitate, inapetentd, fatigabilitate, tremor, hipertonus muscular, stare de
modificare a constientei, delir, halucinatii, cresterea tensiunii arteriale cu o hipotensiune ulterioara
(scaderea tensiunii arteriale), tahicardie (accelerarea pulsului), tahipnoe (accelerarea respiratiei),
cresterea diurezei (eliminarea urinei), hipokaliemie (scaderea nivelului de potasiu in sénge),
hiponatriemie (scaderea nivelului de sodiu in sange), hiperglicemie (cresterea nivelului de zahar in
sange), acidoza metabolica (scaderea pH-ului sanguin), convulsii, mioclonie (contractii haotice
bruste ale unor muschi sau a intregului corp) si rabdomioliza (distrugerea celulelor muschilor),
aritmii supraventriculare si ventriculare (tulburari ale ritmului contractiilor cardiace).

Simptomele intoxicatiei cronice cu cafeina (trecerea in organism a cafeinei in cantitati excesive) —
,cafeinism”: irascibilitate, insomnie, agitatie, labilitate emotionala, durere abdominala cronica.
Clorfenamina

Simptome: inhibitia SNC, hipertermie (cresterea temperaturii corporale), sindrom anticolinergic
(stare, insotita de urmatoarele simptome): midriaza (dilatarea pupilei), bufeuri calorice, febra,
uscaciunea gurii, retentie urinara, pareza intestinala (incetarea contractiilor musculaturii intestinale),
tahicardie (accelerarea ritmului contractiilor cardiace), hipotensiune arteriald (scaderea tensiunii
arteriale), hipertensiune arteriala (cresterea tensiunii arteriale), greturi, voma, agitatie, dezorientare,
halucinatii, psihoza, convulsii, aritmii. In cazuri rare la pacientii cu agitatie, convulsii sau la
pacientii, aflati in coma, se dezvoltd rabdomioliza (distrugerea celulelor muschilor) si insuficienta
renald (reducerea functiei rinichilor).

Fenilefrina

Simptome: greturi, voma, irascibilitate, agitatie, insomnie, psihoza, convulsii, palpitatii, tahicardie
(accelerarea ritmului contractiilor cardiace), cresterea tensiunii arteriale, bradicardie reflexa
(scaderea ritmului contractiilor cardiace).

Tratament: lavaj gastric, indicarea carbunelui activat in primele 6 ore dupa supradozare,
administrarea donatorilor de grupe SH si precursori ai sintezei glutationului - metioninei pana la 8-9
ore dupa supradozare si a acetilcisteinei — timp de pana la 12 ore. Necesitatea efectudrii masurilor
terapeutice suplimentare (administrarea ulterioara a metioninei si acetilcisteinei) e determinata de
concentratia paracetamolului in sange, de asemenea de timpul, care a trecut dupa ingestia lui.
Terapie simptomatica.

La aparitia semnelor de supradozare adresati-va imediat la medic!

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

Daci incetati sa utilizati Rinza
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

° umflarea (edemul) mucoaselor, pielii, tesutului subcutanat, dificultati de respiratie si inghitire
(edem angioneurotic);



stare acutd cu dezvoltarea eruptiilor purulente, febra si eritem difuz (eruptii cutanate), insotita
de senzatia de arsurd si mancarime. Poate apdrea umflarea fetei, mainilor si mucoaselor
(pustuloza exantematoasa acuta generalizatd),

aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si
mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson sau eritem exsudativ multiform);

desprinderea unor suprafete extinse de piele in locurile legaturii dermoepidermice. Pielea
afectata pare oparita cu apa clocotitd (necroliza epidermica toxica sau sindromul Lyell).

De asemenea pot aparea si alte reactii adverse:
Rare (care afecteaza pand la 1 din 1000 pacienti):

durere de cap, ameteli;

bronhospasm (ingustarea brusca a lumenului bronhiilor);

greata, voma, dureri in regiunea epigastrica (partea de sus a abdomenului), diaree, dispepsie
(indigestie), uscaciunea gurii si a nasului, inflamatia faringelui;

cresterea nivelului de transaminaze (enzime ale ficatului);

actiune hepatotoxica (actiune toxica asupra ficatului);

eruptii cutanate, mancarime, urticarie.

Foarte rare (care afecteaza pdnda la 1 din 10 000 pacienti):

anemie (scaderea numarului de celule rosii in sange), trombocitopenie (scaderea numarului de
plachete in sénge), agranulocitoza (scaderea numarului de celule albe specifice in sange),
anemie hemolitica (distrugerea sporitda a celulelor rosii in sdnge), anemie aplastica (scaderea
producerii de catre maduva osoasa a tuturor tipurilor de celule sanguine), methemoglobinemie
(cresterea cantitatii de methemoglobina in sange), pancitopenie (scaderea tuturor tipurilor de
celule Tn séngele circulant), leucopenie (scaderea numarului de globule albe in sange);

reactii alergice (anafilactice, de hipersensibilitate);

somnolentd, tulburari de adormire, hiperexcitabilitate, insomnie, senzatia de neliniste;
midriaza (dilatarea pupilei), pareza acomodatiei (imposibilitatea de a focusa privirea pe
obiecte marunte indeaproape), cresterea tensiunii intraoculare;

tahicardie (accelerarea frecventei contractiilor cardiace), batai puternice de inima;

cresterea tensiunii arteriale;

retentie de urina, nefrotoxicitate (toxicitate fata de rinichi): colica renala, glucozurie (glucoza
in urind), nefrita interstitiala (inflamatia tesutului rinichilor), necroza papilara (necroza
papilelor renale).

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 cdrui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5.

Cum se pastreaza Rinza

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana 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.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Nu aruncati acest 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 Rinza

1 comprimat contine:

Substante active:

Paracetamol..........ccccooevvniiinnnnn. 500 mg
Cafeind.......ccceeeeveeeeiiecieeeeeeeenn 30 mg
Clorhidrat de fenilefrina................. 10 mg
Maleat de clorfenamina................. 2 mg

Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coloidal, amidon de porumb, amidon de porumb
(pentru pasta 20%), povidona (K30), metilhidroxibenzoat de sodiu (E219), stearat de magneziu, talc,
carboximetilamidon de sodiu (tip A), colorant Ponceau 4R (E124).

Cum arati Rinza si continutul ambalajului
Rinza se prezinta sub forma de comprimate rotunde de culoare roz cu incluziuni roz-inchise si albe,
cu incizie pe una din fete 1 margini tesite.

Ambalaj
Cutie cu 1 sau 2 blistere din Al/Al sau Al/PVC a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
SRL ,,Johnson & Johnson”, Rusia.
str. Krilatskaya, 17/2, 121614, Moscova.

Fabricantul

Unique Pharmaceutical Laboratories,

(A Division of J.B.Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.),
Worli, Mumbai — 400 030, India.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018.

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



http://nomenclator.amed.md/

