Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina
ksilometazolinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno 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 5 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos
Kako primjenjivati RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos i za $to se koristi

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos sadrzi ksilometazolin koji pomaze suzavanju krvnih kapilara u Vasem nosu
smanjujudi time oticanje sluznice nosa.

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos se koristi za:

- sSmanjenje oticanja sluznice nosa kod akutne prehlade, vazomotornog i alergijskog rinitisa

- olakSavanje praznjenja sekreta u sluCaju paranazalnog sinusitisa i kataralne upale srednjeg uha
povezane s prehladom.

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos je namijenjen za upotrebu kod djece od 2 do 10 godina starosti.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos

Nemojte primjenjivati RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos:

- ako ste alergi¢ni na ksilometazolin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- kod suhe upale sluznice nosa (rhinitis sicca)

- ako ste nedavno bili podvrgnuti neurokirurSkom zahvatu (transsfenoidalna operacija hipofize ili bilo
koji drugi neurokirurski zahvat s izlaganjem mozdanih ovojnica)

- U dojencadi i djece mlade od dvije godine.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos:

- ako se lijecite odredenim lijekovima protiv depresije iz skupine inhibitora monoaminoksidaze (MAO
inhibitori, npr. tranilcipromin, moklobemid) ili bilo kojim drugim lijekom koji moze povisiti krvni tlak

- ako bolujete od povisenog tlaka ili imate neku drugu bolest srca (npr. sindrom dugog QT in‘erl\_/flaA LMED
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- ako bolujete od tumora nadbubrezne zlijezde (feokromocitom)

- ako bolujete od metaboli¢kog poremecaja kao §to je pojacan rad stitnjace (hipertireoza) ili Se¢erne bolesti

- ako bolujete od porfirije (metabolicki poremecaj koji zahvaca kozu 1/ili sredi$nji zivCani sustav)

- ako bolujete od povecanog intraokularnog tlaka, posebno kod glaukoma uskog kuta. I1zbjegavati kontakt
lijeka s o€ima.

Dugotrajna uporaba RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos (dulja od 5 dana), moze dovesti do kroniéne otekline i
posljedi¢no propadanja sluznice nosa.

Djeca
RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos ne smije se davati djeci mladoj od 2 godine.

Drugi lijekovi i RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Istodobna primjena RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos i lijekova za lijeenje depresije iz skupine inhibitora
monoaminoksidaze (MAO-inhibitori npr. tranilcipromin, moklobemid) i triciklickih antidepresiva, kao i
lijekova protiv poviSenog krvnog tlaka, moze uzrokovati povisenje tlaka.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Budu¢i da sigurnost primjene RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena,
RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos smijete koristiti samo ako tako preporuci lije¢nik, nakon pazljive procjene
rizika i koristi.

Predoziranje moze smanjiti protok krvi kroz posteljicu i smanjiti stvaranje mlijeka u majke, stoga se
preporucena doza ne smije prekoraciti tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek ne utjece na sposobnost voznje i upravljanja strojevima.

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos sadrzZi benzalkonijev klorid
Jedan potisak RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos sadrzi 0,014 mg benzalkonijevog Klorida. Benzalkonijev
klorid moze uzrokovati nadrazaj ili oticanje sluznice u nosu, osobito ako se koristi duze vrijeme.

3. Kako primjenjivati RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos

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

Preporu¢ena doza RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos kod djece od 2 do 10 godina je 1 potisak u svaku
nosnicu, prema potrebi, najviSe do tri puta na dan.

Put i na¢in primjene

Nakon $to skinete zastitni poklopac, stavite mlaznicu spreja u nosnicu i jednom pritisnite potisnik.
Tijekom potiskivanja spreja lagano udiSite na nos. Nakon upotrebe paZljivo cistom papirnatom
maramicom obriSite mlaznicu spreja i vratite zaStitni poklopac.

Prije prve upotrebe, kao 1 kod upotrebe nakon vise od 15 dana stanke, aktivirajte potisnik nekoliko puta
dok ne pocne izlaziti jednoli¢na maglica spreja. Nakon toga sprej je spreman za daljnju upotrebu.
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Iz higijenskih razloga i spreCavanja Sirenja infekcija, svaku bocicu spreja bi trebala Koristiti samo jedna
0soba.

Trajanje lijeCenja

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos se ne smije primjenjivati dulje od 5 dana, osim ako tako nije propisao
lijecnik.

Lijek se moze ponovno primijeniti nakon stanke od nekoliko dana.

Kod lijecenja kroni¢nog rinitisa, sprej za nos se smije koristiti samo prema uputi lije¢nika zbog rizika od
atrofije sluznice nosa (osteéenje sluznice nosa).

Ako mislite da je u¢inak RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos preslab ili prejak, posavjetujte se s lijeénikom ili
ljekarnikom.

Ako primijenite vise RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos nego $to ste trebali
Odmah obavijestite lije¢nika ili ljekarnika i ponesite lijek ili ovu uputu o lijeku sa sobom.

Moze do¢i do sljedecih nuspojava:

- proSirene ili suzene zjenica

- mucnina ili povracanje

- bljedoéa, plava boja koze i1 usana

- groznica, preznojavanje ili pad tjelesne temperature

- tegobe sa srcem i cirkulacijom; prespor, prebrz ili nepravilan srcani ritam, porast ili pad krvnog tlaka
- prestanak disanja (apneja)

- letargija, omamljenost, koma

- tjeskoba, uzbudenost, halucinacije, konvulzije.

Posebno u djece, predoziranje ¢esto moze biti popraceno konvulzijama i komom, usporenjem sréanog
ritma, prestankom disanja (apneja) i porastom krvnog tlaka, nakon ¢ega moze uslijediti pad krvnog tlaka.

Ako ste zaboravili primijeniti RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos

Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite, ali ako je ve¢ doslo vrijeme za sljedecu dozu,
preskocite propustenu dozu i nastavite kao obi¢no.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nuspojave, iako se nece javiti kod svakoga.
Nize navedena ucestalost mogucih nuspojava definirana je sukladno sljede¢oj definiciji ucestalosti:

Vrlo Cesto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
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Cesto:
- privremeni i blagi simptomi iritacije, kao §to su peckanje ili suhoca sluznice nosa i/ili grla
- kihanje.

Manje Cesto

- reakcije preosjetljivosti (osip, svrbez, oticanje koze i sluznica)
- osjecaj zacCepljenosti nosa (nakon prestanka ucinka lijeka)

- krvarenje iz nosa.

Rijetko

- osjecaj lupanja srca (palpitacije)
- ubrzani otkucaji srca

- porast krvnog tlaka

- mucnina.

Vrlo rijetko

- nervoza, nemir

- teSkoce usnivanja, nesanica

- pospanost/omamljenost (najcesce kod djece)

- glavobolja

- omaglica

- halucinacije ili konvulzije (najcesce kod djece)

- nepravilni rad srca

- prestanak disanja (apneja) u male djece ili novorodencadi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku \/.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 3 mjeseca.

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

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ouvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos sadrzi

- Dijelatna tvar je ksilometazolinklorid.
Jedan mililitar spreja za nos, otopine sadrzi 0,5 mg ksilometazolinklorida.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jedan potisak (70 ul) RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos sadrzi 0,035 mg ksilometazolinklorida.

- Pomoc¢ne tvari su: benzalkonijev Klorid, otopina; natrijev dihidrogenfosfat dihidrat; natrijev
hidrogenfosfat dihidrat; dinatrijev edetat; natrijev klorid; sorbitol, teku¢i, nekristalizirajuéi; voda,
prociscéena.

Kako RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos izgleda i sadrzaj pakiranja

Bistra, bezbojna otopina.

10 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bocici zatvorenoj odmjernim plasticnim sustavom za rasprsivanje s
nastavkom za nos i zaStitnom kapicom, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 09. rujna 2020.
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