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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

mar rhino 0,05% nosni sprej
nosni sprej, roztok
xylometazolini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii

sveho lékate nebo 1¢karnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1€kéarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€ink, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnti nebude Vase dité citit 1épe nebo pokud se VaSemu ditéti pfitizi, musite se

poradit s 1é¢karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek mar rhino 0,05% nosni sprej a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek mar rhino 0,05% nosni sprej
pouzivat

3. Jak se ptipravek mar rhino 0,05% nosni sprej pouziva

4.  MoZné nezadouci Gcinky

5. Jak ptipravek mar rhino 0,05% nosni sprej uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek mar rhino 0,05% nosni sprej patii do skupiny 1€kt nazyvanych otorinolaryngologika.
Xylometazolin-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku, zplisobuje v misté svého ucinku stazeni cév,
tim sniZuje otok sliznic a nasledné usnadniuje dychani nosem a zlepSuje uvolnéni hlent.

Nastup ucinku se obvykle dostavi za 5-10 minut.

Ptipravek mar rhino 0,05% nosni sprej se pouZziva ke sniZeni otoku nosni sliznice pfi akutni rymé,
pii zachvatu nadmérné tvorby hlenu v nose a jeho ucpanim zptsobeném rymou a pfii alergické
rymé, k urychleni uvolnéni hlend pfi zdnétu vedlejSich dutin nosnich a pfi zanétu Eustachovy
trubice spole¢né s rymou.

Ptipravek je urcen pro déti ve véku od 2 do 7 let.

Pokud se do 3 dni Vase dit¢ nebude citit 1épe nebo pokud se Vasemu ditéti pfitizi, musite se
poradit s 1ékatem.



2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej
pouZzivat

Nepouzivejte pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej

- jestlize je VasSe dité¢ alergické na xylometazolin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpi suchym zanétém nosni sliznice (rhinitis sicca), ktery se projevuje pocitem sucha a
Simranim v nose Casto provazenym drobnym krvacenim po odlouceni zaschlych strupti.

- jestlize Vase dit¢ nedavno podstoupilo operaci mozku nosem nebo usty.

Ptipravek neni vhodny pro déti ve véku do 2 let.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku mar rhino 0,05% nosni sprej se porad’te se svym lékafem nebo
1¢karnikem:

jestlize je Vase dité 1é¢eno nékterymi l1éky proti depresi (inhibitory monoaminooxidazy) nebo
jimi bylo lé€eno v poslednich dvou tydnech nebo je 1éCeno jinymi léky s moznym zvySenim
krevniho tlaku;

- jestlize mé Vase dit¢ zvySeny nitroocni tlak, zejména pokud je pfitomny zeleny zékal (glaukom)
s tzkym thlem;

- jestlize VaSe dité trpi zdvaznym onemocnénim ob&hového systému (napt. ischemickd choroba
srde¢ni, vysoky krevni tlak);

- jestlize Vase dité trpi nddorem nadledvin (feochromocytom, ktery zplisobuje zvyseni krevniho
tlaku);

- jestlize Vase dité trpi poruchou latkové pfemény (zvySend funkce $titné zlazy, cukrovka);

- jestlize Vase dit¢ ma dédi¢né onemocnéni vyvolané defektnimi enzymy (porfyrie);

- jestlize Vase dité¢ ma zvétSenou prostatu

- jestlize Vase dit¢ trpi chorobou srdce (napt. syndromem dlouhého QT intervalu).

Dlouhodobé uzivani nebo uzivani vysokych davek miize vést k chronickym otoktim a zpiisobit
op€tovné ucpani nosu, ptipadné az ztenceni (poskozeni) nosni sliznice. Neptekracujte proto
doporucené ddvkovani ani délku 1é€by (viz bod 3).

Déti
Ptipravek je urcen pro déti ve v€ku od 2 do 7 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vase dité pouziva, které v neddvné
dob¢ pouzivalo nebo které mozna bude pouzivat.

Utinky pfipravku mar rhino 0,05% nosni sprej a jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou
navzdjem ovliviiovat. Tykd se to nékterych 1€kt uzivanych na zlepSeni nalady (inhibitory
monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickd antidepresiva), které mohou
pusobit na obéhovy systém zvySenim krevniho tlaku.

Piipravek mar rhino 0,05% nosni sprej s jidlem a pitim
Ptipravek mar rhino 0,05% nosni sprej 1ze pouZivat nezavisle na stravovacich zvyklostech ditéte.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek mar rhino 0,05% je ur€en pouze détem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek mar rhino 0,05% je ur¢en pouze détem.

3.  Jak se pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt
svého l1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku pro déti ve v€ku od 2 do 7 let je 1 davka spreje ptipravku mar rhino
0,05% nosni sprej do kazdé nosni dirky maximalné 3krat denné, pokud 1ékat nedoporuci jinak.
Davkovani zavisi na citlivosti pacienta a na u¢inku piipravku.

Ptipravek se nesmi détem podavat déle nez 3 dny.
Nezvysujte doporuc¢enou davku! Neprodluzujte 1écbu bez konzultace s 1¢kaiem!

Podavani Iéku se mlze opakovat pouze potom, co byla 1écba na n¢kolik dnii pferusena.
V ptipadé chronické (dlouhodobé trvajici) rymy se 1€k smi podavat pouze za 1ékaiského dohledu
vzhledem k nebezpeci ztenceni nosni sliznice.

Zpusob pouZiti

Odstrante ochranny kryt. Pfed prvnim pouzitim nékolikrat stisknéte pumpicku, dokud se poprvé
neobjevi souvisly oblacek aerosolu. Davkovaci sprej je timto pfipraven k dalSimu pouziti. Pfi
aplikaci stisknéte pouze jednou pumpicku a je tfeba lehce vdechnout nosem. Davkovaci sprej
drzte svisle. Nevsttikujte davku 1éku drzenim davkovaciho spreje ve vodorovné poloze nebo v
poloze dnem lahvicky vzhtiru. Po pouziti nasad’te opét na pumpicku ochranny kryt.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku mar rhino 0,05% , nosni sprej, nez jste mél(a)

Pii predavkovani nebo neumyslném polknuti mtze dojit k témto pfiznakim: rozsifeni zornic
(mydriadza), pocit na zvraceni, zvraceni, modravé zabarveni rtd (cyandza), horecka, kiece,
obéhové poruchy (zrychleni tepu, poruchy srde¢niho rytmu, srde¢ni zéastava, zvySeni krevniho
tlaku), poruchy funkce plic (otok plic, poruchy dychani), poruchy nélady.

Miize dojit t€z k ospalosti, snizeni télesné teploty, zpomaleni srde¢niho tepu, poklesu krevniho
tlaku aZ napodobujici Sok, pferuseni dychani a bezvédomi.

Pti téchto obtizich je nutné ihned vyhledat 1€katre! Jako prvni pomoc se miize podat Zivoc¢iSné
uhli.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku, pokracujte
v zavedeném davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacientii)

U citlivych pacientti mize 1ék mar rhino 0,05% nosni sprej zptsobit pfechodné a mirné ptiznaky
drézdéni sliznice, které se projevi jako paleni v nose. Muze dojit ke zvySenému otoku nosni
sliznice po odeznéni u€inku Iéku, zvlasté pokud neni dodrzena doba 1écby.

Dlouhodobé nebo cCasté uzivani vyssich davek l1éku mar rhino 0,05% nosni sprej mize vést k
pocitim pdaleni v nose nebo suchosti sliznic, ale i k pfekrveni sliznic, které se zhorSuje s
nadmérnym vstiikovanim 1éku (tzv. rhinitis medicamentosa). K tomuto u¢inku muize dojit po
Sdenni 1é¢bé a - po dlouhodobém podavani - mize vést k trvalému poskozeni sliznice s tvorbou
struptl (rhinitis sicca).

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 pacientit)
- bolesti hlavy, nespavost nebo tinava.
- buseni srdce, zrychleny tep a vzestup krevniho tlaku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich uUc€inkl, sd€lte to svému Ilékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkut, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu Statni Ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich U¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Po prvnim otevieni se 1ék nesmi pouzivat déle nez 1 rok.



Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej obsahuje
Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg (0,05 %) v 1 ml roztoku.
Jedna davka (cca 0,09 ml roztoku) obsahuje 0,045 mg xylometazolini hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou motska voda, dihydrogenfosfore¢nan draselny, ¢isténa voda.

Jak pripravek mar rhino 0,05% nosni sprej vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek mar rhino 0,05% nosni sprej je Ciry bezbarvy roztok.
Bila HDPE lahvicka s davkovaci pumpickou s PP nosnim néastavcem a HDPE krytem, krabicka.

Velikost baleni:
15 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 1. 2019



