Hosszd iddn keresztiil torténd, vagy gyakori alkalmazasa soran orrnyalkahartya-duzzanattal és az
orrnyalkahdrtya kivorosodésével, illetve kronikus nathaval jellemezhetd orrdugulas jelentkezhet.
A felszivado gydgyszermennyiség okozta tiinetek: Arra érzékeny, illetve magas kockazatu (féként
gyermek és idds) egyénekben az alabbi nem kivant hatasok jelentkezhetnek:

- kozponti idegrendszeri tiinetek: hanyinger, fejfjas;

- sziv-érrendszeri tiinetek: magas vérnyomas, szivdobogdsérzés, szivritmuszavarok;

- egyéb tiinetek: allergids reakciok.

Ha bdrmely mellékhatds stilyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt mellékhatdsokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

5. HOGYAN KELL A RHINATHIOL 0,1% ORRSPRAY-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzdrva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dimkén/dobozon feltiintetett lejarati idG (Felhasznalhato: ...) utan ne alkalmazza a készitményt!
A lejarati id6 a megadott hénap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a hdztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni!
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyGgyszereit miként semmisitse meg! Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Rhinathiol 0,1% orrspray

A készitmény hatéanyaga: 1 milligramm xilometazolin-hidroklorid milliliterenként.
Egy porlasztott adag (azaz korilbeldll 70 mikroliternyi oldat) koriilbeliil 70 mikrogramm
xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.

Egyéb osszetevok, segédanyagok: Kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-klorid, dindtrium-
hidrogén-foszfat-dihidrdt, poliszorbat 20, dinatrium-edetat, eukaliptusz, Neroli S aroma,
benzalkénium-klorid, tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Kiillem: Kb. 10 ml tiszta, szintelen vagy enyhén sdrgds szinii oldat jellegzetes illattal.

Csomagolds: Kb. 10 ml orrspray oldat atlatszé védGkupakkal ellatott fehér szorofeltéttel és
miianyag porlaszté adagol6 pumpaval lezart, kiils6 oldalan atlatsz6 kék szind miianyaggal
bevont tivegben. Egy tiveg dobozban, betegtdjékoztatoval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
sanofi-aventis zrt.,

H-1045 Budapest, T6 u. 1-5.

Tel.: 06-1-370-4007

Informdcids szolglat: 06-1-505-0050

Gyarto:

Sanofi Winthrop Industrie

1-3 Alléé de la Neste Z.Id’en Sigal

F-31770 Colomiers, Franciaorszag.

0GYI-T-20077/01
A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2007. szeptember 20.

o
Rhinathiol

xilometazolin-hidroklorid

0,1% orrspray
sanofi aventis

BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALG SZAMARA

Miel6tt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot!

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphaté. Mindemellett az optimdlis hatéds érdekében
elengedhetetlen e gyGgyszer koriiltekint6 alkalmazdsa.

Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informécidkra a késébbiekben is sziiksége lehet!
Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Stirgdsen forduljon orvosdhoz, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak!
Ha barmely mellékhatas stlyossd valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer a Rhinathiol 0,1% orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Rhinathiol 0,1% orrspray alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Rhinathiol 0,1% orrspray-t?

4. Lehetséges mellékhatdsok

5. Hogyan kell a Rhinathiol 0,1% orrspray-t tarolni?

6. Tovdbbi informaciok

1., MILYEN'TIPUSU GYOGYSZER A RHINATHIOL 0,1% ORRSPRAY ES MILYEN BETEGSEGEK

ESETEN ALKALMAZHAT0?

A Rhinathiol orrspray az orrba fiijva az orrdugulds kezelésére szolgal, kiilonosen fert6zéses,
allergids vagy egyéb eredet(i orrnyalkahdrtya-gyulladas (ndtha, szénanatha) és az orrmellékiiregek
gyulladdsai soran. A készitmeény felnGttek és 6 év feletti gyermekek szamara késziilt.

A Rhinathiol orrspray alkalmazisa soran az orrnyalkahartya ereinek gyors és tartds
osszehtizoddsat okozza, ami a lokalis keringés csikkenéséhez és az orrnydlkahdrtya-duzzanat
megsz(inéséhez vezet. Mérséklddik a keletkezett valadék mennyisége is. Mindez az orrdugulds
csokkenését és javulo orrlégzést eredményez, ezaltal az orrmellékiiregek szell6zése is lehetvé
vélik.

2. TUDNIVALOK A RHINATHIOL 0,1% ORRSPRAY ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Rhinathiol 0,1% orrspray-t:

- ha allergids (tdlérzékeny) a Rhinathiol 0,1% orrspray hatGanyagara (xilometazolinra) vagy
barmely segédanyagdra;.

- zartzugl zoldhdlyog (glaukoma) esetén;
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- orron, vagy a szajon keresztiil végzett sebészi beavatkozasok utan;

- MAO-inhibitorokkal, vagy triciklikus antidepresszansokkal torténd kezelés mellett, vagy annak
abbahagydsa utdn 14 napig;

- 6 éves életkor alatt.

Rhinathiol 0,1% orrspray fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato:

- Akészitmény hossza id6n keresztiil (t6bb mint két hét) torténd folyamatos alkalmazasat el kell
keriilni, mivel ez az orrnydlkahartya vérhGségét okozhatja. Ez paradox mddon az orrjaratok
sziikiiletét eredményezi. Az elhliz6d6 haszndlat az orrnyalkahdrtya krénikus duzzanatahoz
(rhinitis medicamentosa) és sorvaddsahoz (ozaena) vezethet.

- A készitmény fokozott Gvatossaggal, a vdrhatd elGnyok és a lehetséges kockdzatok mérlegelését
kovetGen, orvosi javallattal és feliigyelet mellett alkalmazhato:
kardiovaszkulris betegségekben (pl. szivbetegség, magas vérnyomds);
cukorbetegségben;
pajzsmirigy-tilmiikodésben;
prosztata-megnagyobbodas esetén.

A kezelés ideje alatt szedett/alkalmazott egyéb gyogyszerek:

Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosdt vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket is!

Az orrspray vérkeringésbe vald felszivodasa minimalis, igy egyéb szdjon keresztiil alkalmazott
gyogyszerkészitményekkel az interakcio nem valdszin(.

MAO-inhibitorok vagy triciklikus antidepresszansok egyidejii alkalmazdsa — azok kardio-
vaszkuldris hatdsa miatt — vérnyomasemelkedést okozhat, ezért ilyen szerekkel egyidejileg
nem alkalmazhato, illetve ezen készitmények szedésének abbahagydsa utan csak 14 nap
elteltével hasznalhato.

Rhinathiol 0,1% orrspray egyiittes alkalmazasa étellel/itallal:
A készitmény megkotéttségek nélkiil alkalmazhato.

Terhesség és szoptatas

A készitmény alkalmazdsa terhesség iddszakaban és szoptatds alatt keriilendd, mert
biztonsdgossagardl nincsenek adatok.

Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése eldtt forduljon orvosihoz!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket nem
befolyasolja. Hossz( ideig vagy nagy adagban torténd haszndlata esetén azonban nem zarhatd ki
sziv- és érrendszeri hatdsok jelentkezése. Ha ez elgfordul, befolydsolhatja a gépjarmiivezetéshez
és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RHINATHIOL 0,1% ORRSPRAY-T?

Amennyiben nem biztos az adagoldst illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét!

Ha az orvos mésképpen nem rendeli, a készitmény szokdsos adagja:

Felnétteknek:

1-2 beftvas mindkét orrlyukba naponta két-harom alkalommal.

Orrlyukanként egy alkalommal legfeljebb két, naponta osszesen legfeljebb hat befivas

alkalmazhatd!
2

6 év feletti gyermekeknek:

1 befivas mindkét orrlyukba naponta egy-két alkalommal.

Orrlyukanként egy alkalommal legfeljebb egy, naponta osszesen legfeljebb két befavas alka-
Imazhato!

Az adagolo alkalmazdsinak médja:

A készitmény porlasztasahoz a Rhinathiol orrspray-ben 1évé adagolofejet az elsd” alkalmazds
elétt aktivdlni kell. Ehhez a tartalyt fiiggdlegesen kell tartani a mutaté- és kozépséujj (feliil),
illetve a hiivelykujj (alul) kozott. A tartdly aljat hiivelykujjal, hatdrozott mozdulattal, a mutaté- és
a kozépsGuijjal rogzitett adagolofejhez fel kell nyomni. 2-3 alkalommal kell a szabad levegébe
(nem az orrlyukakba) pumpélni, hogy egyenletes permet képzddjon. A tovébbi alkalmazas soran
erre mar nincs sziikség.

Egy-egy befiivdshoz az adagoldfej végét az orrnyildsha kell illeszteni, és a tartély aljat hiivelykujjal,
hatdrozott mozdulattal, a mutatd- és kozépsGujjal rogzitett adagolofejhez fel kell nyomni, hogy
egyenletes permet képzédjon. A befdvas sordn ajanlatos egy kevés levegt beszivni az orron
keresztiil, igy biztosithaté a permet optimalis eloszlasa

A kezelés idétartama:

Orvosi javaslat nélkiil a kezelés ne legyen hosszabb 7-10 napnal, és semmiképpen ne haladja
meg a két hetet!

Ha a Rhinathiol orrspray alkalmazasa sordn hatdsat tilzottan ergsnek érzi, vagy a készitmény
csekély hatastinak bizonyul, forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez!

Ha az el@irtnal tobbszor alkalmazta a Rhinathiol 0,1% orrspray-t:

A javasolt legnagyobb napi adagot jelentGsen meghaladé dézis alkalmazésa, illetve esetleges
lenyelése, vagy a gyogyszer magas dozishan hosszi ideig torténd haszndlata — kiilondsen fiatal
gyermekekben — az aldbbi tiineteket okozhatja: vérnyomdsemelkedés, szorongas, hanyinger,
szédiilés, fejfajas, szivdobogdsérzés, szapora szivverés, szivritmuszavar. Tovabbi dltaldnosan
jellemz6 tiinetek is eléfordulhatnak: kzponti idegrendszeri depresszid, amely a testhémérséklet
csokkenésével, a szivverés lassuldsaval, izzadassal, szédiiléssel tarsulhat; és kdmahoz is vezethet
— kiilondsen véletlen lenyelés, vagy a javasolt legnagyobb napi adagot jelentdsen meghaladd
dézis alkalmazdsa esetén.

Amennyiben tiladagolds, vagy véletlen mérgezés tortént, azonnal forduljon orvoshoz!

Ha elfelejtette alkalmazni a Rhinathiol 0,1% orrspray-t:
KovetkezG alkalommal ne fijjon be dupla adagot, mert ezzel mar nem pétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolds veszélyének teszi ki magat!

A Rhinathiol 0,1% orrspray-vel torténé kezelés megszakitasakor jelentkezé hatasok:
A kezelés abbahagyasakor dltalaban nem jelentkeznek tiinetek, amennyiben azonban még
nem gyogyult meg az alapbetegség, a kezelés abbahagydsakor annak tiinetei (orrdugulds,
orrfolyds, nehezitett orrlégzés) ismét felléphetnek.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Rhinathiol 0,1% orrspray is okozhat mellékhatdsokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Helyileg az orrban eldfordulé mellékhatdsok: Elsosorban az arra érzékeny betegeknél az
orrspray az orrnyalkahdrtya dtmeneti, enyhe égd érzéssel jard izgalmat okozhatja.
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