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

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete 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 lijeCniku 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

Mogucée nuspojave

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

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU = U

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

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

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

- smanjenje 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 lijecniku 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)

- udojencadi i djece mlade od dvije godine.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku 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 intervala)
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- ako bolujete od tumora nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)

- ako bolujete od metabolickog poremecaja kao $to je pojacan rad stitnjace (hipertireoza) ili Se¢erne bolesti

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

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

Dugotrajna uporaba RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos (dulja od 5 dana), moze dovesti do kroni¢ne 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 lijecnika 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.

Buduc¢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 sadrzi 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 lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena 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 nacin primjene

Nakon sto 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 i kod upotrebe nakon vise od 15 dana stanke, aktivirajte potisnik nekoliko puta
dok ne poéne izlaziti jednoli¢na maglica spreja. Nakon toga sprej je spreman za daljnju upotrebu.
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1z higijenskih razloga i sprecavanja Sirenja infekcija, svaku bocicu spreja bi trebala koristiti samo jedna
osoba.

Trajanje lijeCenja

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

Lijek se moze ponovno primijeniti nakon stanke od nekoliko dana.

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

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

Ako primijenite viSe RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos nego Sto ste trebali
Odmah obavijestite lijecnika 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

- bljedoca, plava boja koze i usana

- groznica, preznojavanje ili pad tjelesne temperature

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

- letargija, omamljenost, koma

- tjeskoba, uzbudenost, halucinacije, konvulzije.

Posebno u djece, predoziranje ¢esto moze biti popra¢eno 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 Cim se sjetite, ali ako je ve¢ dosSlo vrijeme za sljedecu dozu,
preskocite propustenu dozu i nastavite kao obicno.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe izazvati nuspojave, iako se nece javiti kod svakoga.
NizZe navedena ucestalost moguéih nuspojava definirana je sukladno sljedecoj definiciji ucestalosti:

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

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

Manje Cesto: 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 suhoc¢a sluznice nosa i/ili grla
- kihanje.

Manje Cesto

- reakcije preosjetljivosti (osip, svrbeZz, oticanje koZe i sluznica)
- osjecaj zacepljenosti 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 (najé¢esée kod djece)

- nepravilni rad srca

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

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako c¢uvati RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos
Lijek cuvajte 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 kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.



Package Leaflet PLfD001067/8
Croatia Page 5 of 6

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

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

- Djelatna tvar je ksilometazolinklorid.
Jedan mililitar spreja za nos, otopine sadrzi 0,5 mg ksilometazolinklorida.
Jedan potisak (70 pl) RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos sadrzi 0,035 mg ksilometazolinklorida.

- Pomocne tvari su: benzalkonijev klorid, otopina; natrijev dihidrogenfosfat dihidrat; natrijev
hidrogenfosfat dihidrat; dinatrijev edetat; natrijev klorid; sorbitol, tekuéi, nekristaliziraju¢i; voda,
prociséena.

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

Bistra, bezbojna otopina.

10 ml otopine u bijeloj plasticnoj bocici zatvorenoj odmjernim plasticnim sustavom za rasprSivanje s
nastavkom za nos i zastitnom kapicom, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
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.



