Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

RHINOSTOP tablete

paracetamol, pseudoefedrin, klorfenamin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je RHINOSTOP tablete i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati RHINOSTOP tablete
3. Kako uzimati RHINOSTOP tablete

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati RHINOSTOP tablete

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1.  Sto je RHINOSTOP tablete i za $to se koristi

RHINOSTOP tablete sadrzava tri djelatne tvari - paracetamol, pseudoefedrin i klorfenamin, ¢ije se
djelovanje nadopunjuje.

Paracetamol ublaZzava bol i snizava povisenu tjelesnu temperaturu.
Pseudoefedrin djeluje na male krvne Zile u sluznici nosa uzrokujuéi njihovo suzavanje, $to ima za
posljedicu sprjecavanje prekomjernog izlu¢ivanja nosnog sekreta i ublazavanje simptoma upale

sluznice nosa i sinusa.

Klorfenamin smanjuje zacepljenost nosa, ublaZzava simptome curenja iz nosa, te suzenja i peckanja
ociju.

RHINOSTORP tablete su namijenjene za ublazavanje simptoma zacepljenosti nosa i sinusa pra¢enih
drugim simptomima prehlade, gripe i alergijskog rinitisa (kao $to su pojacana sekrecija iz nosa,
kihanje, crvenilo nosa i o€iju, osjecaj peckanja i pojacano suzenje o¢iju, bol u podruéju sinusa,
glavobolja, povisena tjelesna temperatura i sl.)

Ako imate samo jedan od gore navedenih simptoma moze biti prikladnije uzeti lijek koji sadrzi samo
jednu od djelatnih tvari sadrzanih u ovom lijeku.

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati RHINOSTOP tablete

Nemojte uzimati RHINOSTOP tablete:

e ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu-6-);

HALMED
16 - 11 - 2022
ODOBRENO

1




ako imate tegobe srca i cirkulacije uklju¢ujuci poviseni krvni tlak;

ako imate ozbiljno sréano oboljenje (teska koronarna ishemija);

ako imate izrazito pojacan rad Stitne zlijezde;

ako uzimate lijekove za lijeCenje depresije koji sezovu inhibitori monoaminoksidaze (MAO
inhibitori), odnosno, te 14 dana nakon prekida uzimanja MAO inhibitora;

ako imate aktivni ¢ir sluznice Zeluca ili dvanaesnika;

ako ste nedavno preboljeli akutni sréani infarkt;

ako imate tesko ostecenje funkcije jetre;

ako imate teSko ostecenje funkcije bubrega;

ako ste trudni ili dojite;

istodobno s drugim simpatomimetickim dekongestivima (lijekovi za ublaZzavanje zacepljenosti
nosa i sinusa);

ako imate Secernu bolest;

ako imate feokromocitom,;

ako imate glaukom zatvorenog kuta;

ako uzimate beta-blokatore (lijekovi za poviseni krvni tlak ili glaukom)

ako uzimate dihidroergotamin (lijek za migrenu)

ako ste mladi od 12 godina

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete RHINOSTOP tablete ako imate:
e srcano oboljenje;

visok krvni tlak ili uzimate lijekove za snizavanje poviSenog krvnog tlaka;

oboljenje jetre;

oboljenje bubrega;

oboljenje stitne Zlijezde;

probleme s mokrenjem uzrokovane povecanjem prostate;

probleme s disanjem uzrokovane astmom, kroni¢nim bronhitisom ili emfizemom,;

suzenje u probavnom sustavu (piloroduodenalna opstrukcija);

nedostatak enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze;

anoreksiju nervozu;

povisen intrakranijalni tlak ili oSte¢enje mozga

ako ste imali transplantaciju jetre

HIV infekciju i lijecite se zidovudinom

ako ste starije zivotne dobi.

Ukoliko imate bilo koji od navedenih zdravstvenih problema mozda neéete moci primjenjivati ovaj
lijek ili ¢e Vam Vas lije¢nik preporuciti posebno doziranje.

Ako uzimate ili ste nedavno uzimali ovaj lijek, a trebali biste i¢i na operaciju, neophodno je da o tome
obavijestite Vaseg lije¢nika ili kirurga.

Ako razvijete opc¢e crvenilo koze uz vrucicu, praceno gnojnim pristi¢ima, prestanite uzimati lijek i
obratite se svom lijecniku ili odmah potrazite medicinsku pomo¢. Vidjeti dio 4.

Iznenadna bol u trbuhu ili krvarenje iz zavrSnog dijela crijeva (rektuma) mogu se javiti kod primjene
lijeka RHINOSTOP tablete kao posljedica upale debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ako primijetite
ove simptome vezane uz probavni sustav, prestanite uzimati lijek RHINOSTOP tablete i odmah se
javite svom lije¢niku ili potrazite lije¢ni¢ku pomo¢. Pogledajte dio 4.

Moze doéi do smanjenja protoka krvi do Vaseg opti¢kog Zivca zbog primjene lijeka. U slucaju pojave
iznenadnog gubitka vida, prestanite uzimati lijek i odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite

medicinsku pomo¢. Vidjeti dio 4.

Djeca i adolescenti
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Sigurnost i1 djelotvornost RHINOSTOP tableta u djece mlade od 12 godina nisu ustanovljene. Lijek
nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i RHINOSTOP tablete

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. RHINOSTOP tablete mogu utjecati na djelovanje drugih lijekova, ali i neki drugi
lijekovi mogu utjecati na djelovanje RHINOSTOP tableta.

Prije uzimanja RHINOSTOP tableta obratite se Vasem lije¢niku ako uzimate bilo koji od
navedenih lijekova:
o druge lijekove koji sadrze paracetamol ili lijekove za lijeCenje zaCepljenosti nosa i

sinusa koji se primjenjuju u nos ili kroz usta;

lijekove za lijecenje depresije (poput MAO inhibitora i triciklickih antidepresiva);

dihidroergotamin (lijek za lijeCenje migrene);

lijekove za lijeCenje smetnji disanja (bronhodilatatori);

lijekove za izmokravanje (diuretici);

metoklopramid i cisaprid (lijek koji ubrzava praZnjenje Zeluca);

propantelin (lijek koji usporava praznjenje zeluca);

kolestiramin (lijek za snizavanje razine masnoca u krvi);

lijekove za lijeCenje posebnog oblika upale zglobova koja se zove giht;

lijekove za snizavanje povisenog krvnog tlaka (antihipertenzivne lijekove);

lijekove u lije¢enju smetnji debelog crijeva (sindrom iritabilnog kolona);

lijekove u lijeCenju smetnji mokra¢nog mjehura ili smetnji s mokrenjem kao $to su oksibutinin

ili tolterodin;

lijekove za lijeCenje epilepsije (poput fenitoina);

citrate i natrijev bikarbonat;

izoniazid (lijek za tuberkulozu)

zidovudin (lijek za lije¢enje HIV infekcija);

acetilsalicilatnu kiselinu ili salicilate;

lijekove za srce koji se zovu beta blokatori (atenolol, karteolol, metoprolol, nadolol, penbutolol,

propranolol, sotalol, timolol)

srcane glikozide (lijekove za lijeCenje sr€anih poremecaja poput digoksina)

lijekove za spreCavanje zgruSavanja krvi (poput varfarina)

barbiturate, benzodiazepine, hipnotike (lijekove za smirenje), opioidne analgetike i alkohol,;
lijekove za lijeCenje psihijatrijskih poremacaja (neuroleptike)
flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucina (metabolicka
acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeciti i koji se moze pojaviti
posebno u slucaju teSkog oste¢enja funkcije bubrega, sepse (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi $to dovodi do oste¢enja organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizmom i
ako se primjenjuju maksimalne dnevne doze paracetamola.

RHINOSTOP tablete s hranom, pi¢em i alkoholom
Potrebno je izbjegavati konzumiranje alkohola tijekom primjene RHINOSTOP tableta zbog
povecanog rizika od oStecenja jetre.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Lijek RHINOSTOP tablete moze Stetno utjecati na plod, te ga ne smijete uzimati prije nego Sto se
obratite Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet. Ako uzimate RHINOSTOP tablete, a planirate
trudnoc¢u ili Vam se trudnoc¢a ustanovi, potrebno je da o tome $to prije obavijestite VaSeg lije¢nika i
potrazite njegov savijet.

Dojenje
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Pojedini sastojci ovog lijeka mogu dospjeti u maj¢ino mlijeko, te se na taj na¢in mogu ispoljiti Stetni
ucinci u dojenceta. Ukoliko ste dojilja i mislite da bi ste trebali primijeniti lijek RHINOSTOP tablete,
nemojte to uciniti, a da se prethodno niste posavjetovali s Vasim lije¢nikom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lijek moze uzrokovati pospanost i tako umanjiti Vase psihofizicke sposobnosti, zbog cega je potreban
poseban oprez pri upravljanju vozilima i/ili strojevima. Ako osjetite umor i pospanost, nemojte
upravljati vozilima ni strojevima.

RHINOSTOP tablete sadrze laktozu. Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere,

obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati RHINOSTOP tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuceno doziranje

Odrasli i djeca starija od 12 godina
Uzeti 1 tabletu svakih 6 sati, prema potrebi. Najvec¢a dnevna doza je 4 tablete na dan.

Djeca mlada od 12 godina
Ovaj lijek nije namijenjen djeci mladoj od 12 godina.

Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega, jetre i stariji bolesnici smiju uzimati ovaj lijek isklju¢ivo
nakon savjetovanja s lije¢nikom koji ¢e ako je potrebno odrediti nizu dozu ili pove¢an razmak izmedu
primjene dvije doze.

Nacin primjene
RHINOSTOP tablete namijenjene su za primjenu kroz usta.

Trajanje lijeenja

RHINOSTOP tablete su namijenjene samo za kratkotrajno ublazavanje simptoma.

Obavezno se obratite Vasem lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.
Ne preporucuje se kontinuirana primjena dulja od 5 dana.

AKko uzmete vise RHINOSTOP tableta nego §to ste trebali

U sluc¢aju predoziranja odmah se obratite Vasem lijecniku ili potrazite hitnu medicinsku pomo¢,
iako se mozda osjecate dobro i nema jasnih simptoma predoziranja, zbog moguceg odgodenog
nastupa ozbiljnog osteéenja jetre.

Simptomi predoziranja ovim lijekom se mogu ispoljiti u vidu nemira, nervoze, mucnine, povracanja,
bolova u trbuhu, omaglice, omamljenosti, suho¢e usta, osjecaja topline, zujanja u usima ili gréeva
(konvulzije).

Ako ste zaboravili uzeti RHINOSTOP tablete
Nikada nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ukoliko ste lijek propustili uzeti, uzmite ga Sto prije je moguce, a nakon toga nastavite s njegovom
primjenom na naéin preporucen u ovoj Uputi.

Ako prestanete uzimati RHINOSTOP tablete
Nagli prekid primjene ovog lijeka ne bi trebao imati Stetno djelovanje na Vas organizam.
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Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se VaSem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Uzimanje RHINOSTOP tableta trebate prekinuti i odmah se obratiti Vasem lijecniku ako osjetite ili
primijetite:

. ubrzan ili nepravilan rad srca;

. smetenost, halucinacije, neobi¢ne misli ili ponasanje;

. izrazenu omamljenost, tjeskobnost, nemir ili nervozu;

. izrazito povisen krvni tlak;

. otezano mokrenje ili prekid mokrenja;

. lako nastajanje modrica ili krvarenja, neuobicajenu iscrpljenost, groznicu, drhtavicu, bolove;
. taman urin, svijetlu stolicu (boja gline), Zutu obojenost koze ili bjeloo¢nica.

Prestanite s primjenom RHINOSTOP tableta i odmah potraZite hitnu medicinsku pomoé ako
primijetite osip na koZi ili osjetite oteZano disanje, oticanje lica, usana, jezika ili grla.

Pri uzimanju RHINOSTOP tableta mogu se javiti sljedece nuspojave (prema djelatnim tvarima lijeka):

Paracetamol:
Rijetko: smanjenje broja krvnih plocica (trombocitopenija), smanjenje broja bijelih krvnih stanica
(leukopenija, neutropenija), zatvor, mucnina, povracanje, kozne reakcije preosjetljivosti (osip,
koprivnjaca).

Prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija (akutna generalizirana egzantemska
pustuloza, Stevens-Johnson sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

Pseudoefedrin:
Rijetko: ubrzan rad srca i/ili osjecaj lupanja srca (palpitacije), poviSen krvni tlak, mu¢nina, povracanje,
nemir, nesanica, bljedilo koze, pojacano znojenje.

Vrlo rijetko: nepravilni sréani otkucaji, usporen rad srca, pojacavanje simptoma hipertireoze (pojacan
rad Stitne Zlijezde), poremecaj metabolizma Secera i/ili masti, miSi¢ni tremor (drhtanje) ili slabost,
razdrazljivost, tjeskobnost, uzbudenost, halucinacije i paranoidne deluzije (zablude), zastoj mokrace,
pojacavanje tegoba hipertrofije (povecanja) prostate.

Sredi$nji u€inci pseudoefedrina nesto su ¢e$¢i u djece i starijih osoba.

Nepoznato: kozne reakcije (osip), reakcije preosjetljivosti (moguca je i krizna preosjetljivost s drugim
simpatomimeticima), upala debelog crijeva zbog nedovoljne opskrbe krvlju (ishemijski kolitis),
smanjen protok krvi do optickog Zivca (ishemijska opticka neuropatija). Iznenadna pojava vrudice,
crvenila koze ili mnoStva malih gnojnih pristica (mogu¢i simptomi akutne generalizirane
egzantematozne pustuloze - AGEP) mogu se javiti unutar prva 2 dana lijecenja. Vidjeti dio 2.
Prestanite primjenjivati lijek u slucaju nastanka tih simptoma i odmah se obratite svom lijecniku ili
potrazite lije¢ni¢ku pomoc.

Opisano je, sveukupno, svega nekoliko slu¢ajeva anginoznih napadaja ili infarkta miokarda, odnosno
ishemijskog mozdanog udara u bolesnika koji su primali peroralni pseudoefedrin.

Klorfenamin:
Rijetko: poremecaji krvi, nizak krvni tlak, osje¢aj lupanja srca (palpitacije), nepravilan rad srca
(aritmije), zamucéen vid, suhoc¢a usta, zatvor, mucnina, disfunkcija jetre, reakcije preosetljivosti,

sedacija, vrtoglavica, gubitak kordinacije pokreta, smanjenje kognitivne sposobnosti (ovi—ucinci
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klorfenamina tipi¢no nestaju nakon nekoliko dana primjene), ekstrapiramidni poremecaji motorike,
omaglica, smetenost, depresija, poremecaji spavanja, tremor (drhtanje), gréevi, zastoj mokrace,
otezano disanje.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati RHINOSTOP tablete
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto RHINOSTOP tablete sadrze
Djelatne tvari su:

Jedna RHINOSTOPtableta sadrzava:

Paracetamola 251,00 mg
Pseudoefedrinklorida 61,20 mg
Klorfenaminmaleata 254 mg

Pomocne tvari su: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; celuloza, mikrokristaliénu; hidroksipropilceluloza i
magnezijev stearat.

Kako RHINOSTOP tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

RHINOSTORP tableta je bijele boje, okruglog oblika, ravnih, neoste¢enih bridova, s utisnutim nazivom
“RHINOSTOP” na jednoj strani, promjera 12 mm.

RHINOSTOP tablete su pakirane u blisteru. Blister sadrzi 10 tableta, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Bosnalijek d.o.o., Gruska 18, 10000 Zagreb

Proizvodac:
Jadran — Galenski laboratorij d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2022.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc



