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Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

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.

Pomoéne tvari s poznatim u¢inkom
1 ml spreja za nos, otopine sadrzi 0,20 mg benzalkonijevog klorida.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za nos, otopina.
Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI
4.1.  Terapijske indikacije

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos je indiciran za smanjenje oticanja sluznice nosa kod akutne prehlade,
vazomotornog i alergijskog rinitisa; za olakSavanje praznjenja sekreta u slucaju paranazalnog sinuitisa i
kataralne upale srednjeg uha povezanog s prehladom.

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos je indiciran u djece od 2 do 10 godina.
4.2.  Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Doza za djecu izmedu 2 i 10 godina starosti je jedan potisak RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos u svaku
nosnicu, prema potrebi, najvise 3 puta dnevno.

Ne smiju se primjenjivati doze vece od preporucenih.

Pedijatrijska populacija

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos primjenjuje se u djece izmedu 2 i 10 godina starosti.

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos nije namijenjen djeci mladoj od 2 godine. Sigurnost i u¢inkovitost RINIL
0,5 mg/ml spreja za nos u djece mlade od 2 godine nije utvrdena.

Trajanje lije¢enja

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos se ne smije koristiti dulje od 5 dana, osim ako tako nije propisao lije¢nik.
Ako nakon 3 dana lije¢enja ne dode do olaksanja tegoba, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom.
Dugotrajna, pretjerana upotreba moze izazvati reaktivnu hiperemiju ili povratnu kongestiju (vidjeti dio
4.4).




Summary of Product Characteristics SmPCD000909/8
Croatia Page 2 of 7

Ne smije se prekoraditi preporuc¢ena dnevna doza.
Potrebno je uciniti pauzu od nekoliko dana, prije ponovnog lijecenja.

Nacin primjene
Lijek je namijenjen za nos.

- prije upotrebe treba skinuti zastitni poklopac.

- prije prve primjene, ili ako je razmak od zadnje primjene bio ve¢i od 15 dana — pritisnuti pumpicu
nekoliko puta dok se ne pojavi maglica. Kod sljede¢e doze dozimetar spreja je spreman za upotrebu.

- nakon upotrebe pazljivo obrisati mlaznicu s ¢istom papirnatom maramicom i zatvoriti poklopac.

Savjetuje se prije upotrebe dobro ispuhati nos, a zadnju dozu u danu uzeti prije spavanja.
1z higijenskih razloga i zbog spreCavanja Sirenja zaraza svako pakiranje spreja bi trebala koristiti samo
jedna osoba.

4.3. Kontraindikacije

- preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- stanje nakon transsfenoidne operacije hipofize ili bilo kojeg kirur§kog zahvata na tvrdoj mozdanoj
ovojnici

- suha upala sluznice nosa (rhinitis sicca) — osim u dijagnostickim slucajevima diferenciranja rhinitis
sicca-e i atrofickog rinitisa

- primjena u djece mlade od 2 godine.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ovaj lijek smije se koristiti samo nakon paZzljive procjene rizika i koristi u bolesnika:

- koji se lijece inhibitorima monoaminooksidaza (MAO inhibitori) ili drugim lijekovima s mogu¢im
hipertenzivnim u¢inkom

- koji boluju od tezih kardiovaskularnih bolesti (npr. povisen krvni tlak, koronarna bolest srca)

- koji boluju od feokromocitoma

- koji boluju od metabolickih poremecaja (npr. hipertireoza, Secerna bolest)

- koji boluju od porfirije

- koji boluju od hiperplazije prostate

- s poviSenim intraokularnim tlakom, narocito u slu¢aju glaukoma uskog kuta.

Treba izbjegavati kontakt s o¢ima.

Dekongestivni u¢inak moze biti smanjen u slucaju dugotrajne upotrebe ili predoziranja.
Nepravilna primjena nazalnih dekongestiva moze dovesti do:

- reaktivne hiperemije sluznice nosa (rhinitis medicamentosa)

- atrofije sluznice nosa.

Bolesnici sa sindromom dugog QT intervala koji se lijece ksilometazolinom mogu biti izloZeni pove¢anom
riziku od ozbiljnih ventrikularnih aritmija.

Ovaj lijek sadrzi benzalkonijev klorid. Jedan potisak (70 pl) 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 dulje vrijeme.
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4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Kao i kod drugih simpatomimetika pri istodobnoj primjeni ksilometazolina i inhibitora monoaminoksidaze
(MAO-inhibitori), triciklickih antidepresiva, te antihipertenzivnih lijekova moze do¢i do povecanja krvnog
tlaka. 1z tog razloga potrebno je izbjegavati istodobnu primjenu navedenih lijekova.

4.6.  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoc¢a

Podaci iz ograni¢enog broja trudnoca tijekom kojih je doslo do izlaganja ksilometazolinu tijekom prvog
trimestra trudnoée ne pokazuju Stetni uc¢inak na trudnocu ili zdravlje fetusa/novorodenceta. Nema drugih
epidemioloski znacajnih podataka.

Studije na Zivotinjama pokazuju reproduktivnu toksi¢nost u dozama koje su vise od terapijskih. Potreban
je oprez ako dode do povisenja krvnog tlaka ili smanjenog protoka krvi kroz posteljicu. Kod dugotrajne
upotrebe, osobito u slucaju visokih doza, ne moze se iskljuciti smanjeni protok krvi kroz posteljicu.
RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos se smije koristiti za vrijeme trudnoce, uz pridrzavanje uputa za primjenu,
ne duZe od jednog tjedna.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se lijek u mlijeko, stoga se ne moze iskljuciti rizik za dojence. Primjena
ksilometazolin spreja za nos se ne preporucuje tijekom dojenja, ili se u sluaju primjene dojenje treba
privremeno prekinuti.

Predoziranje ksilometazolinom moze dovesti do smanjenog stvaranja mlijeka u majke, stoga se preporucena
najveca dnevna doza ksilometazolina ne smije prekoraciti tijekom dojenja.

Plodnost
Nije poznat utjecaj ksilometazolina na plodnost.

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

RINIL 0,5 mg/ml sprej za nos ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8. Nuspojave

Prijavljeni nezeljeni ucinci razvrstani su prema dolje opisanim kategorijama prema organskim sustavima i
ucestalosti. Ucestalost je definirana na sljede¢i nacin: vrlo ¢esto (>1/10); Cesto (>1/100 i <1/10); manje
Cesto (=1/1000 i <1/100); rijetko (>1/10 000 i <1/1000) i vrlo rijetko (<1/10 000), ukljuéujuéi i izolirane
slucajeve.

Poremecaji imunoloskog sustava
Manje Cesto: sistemske alergijske reakcije (angioedem, osipi, svrbez).

Psihijatrijski poremecaji
Vrlo rijetko: nervoza, nesanica, pospanost/usporenost (najéesce kod djece).

Poremecaji Zivéanog sustava
Vrlo rijetko: halucinacije (najées¢e kod djece), glavobolja, omaglica, konvulzije (najéesée kod djece).

Srcani poremecéaji
Rijetko: palpitacije, tahikardija.
Vrlo rijetko: aritmija.
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Krvozilni poremecéaji
Rijetko: hipertenzija.

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

Cesto: osjeéaj zarenja ili peckanja sluznice nosa i grla, kihanje, suhoéa nosne sluznice.
Manje Cesto: pojacano oticanje sluznice nosa nakon prestanka s lijeCenjem, krvarenje iz nosa.
Vrlo rijetko: apneja u djece i novorodencadi.

Poremecaji probavnog sustava
Rijetko: mucnina.

Pedijatrijska populacija

Nekoliko klini¢kih studija je pokazalo da je ksilometazolin siguran lijek za djecu. Podaci iz klini¢kih
studija, kao i prijavljeni slucajevi pokazuju da je ucestalost, vrsta, tezina nuspojava kod djece sli¢na
onima u odraslih. Najveci broj nuspojava u djece se dogodio nakon predoziranja s ksilometazolinom.
Radilo se o nervozi, nesanici, pospanosti/omamljenosti, halucinacijama i konvulzijama.

ZabiljeZeni su slucajevi nepravilnog disanja kod male djece i novorodencadi.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave 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.

4.9. Predoziranje
Do predoziranja moze do¢i nazalnim i oralnim putem.

Predoziranje ksilometazolinom kod male djece moze dovesti do ozbiljne depresije srediSnjeg zivéanog
sustava. Klinicka slika intoksikacije s imidazolnim derivatima moZze zbuniti zbog izmjeni¢ne pojavnosti
razdoblja hiperaktivnosti i razdoblja depresije srediSnjeg zivéanog, kardiovaskularnog ili disnog sustava.

Stimulacija srediS$njeg zivéanog sustava se manifestira osjeCajem straha, agitacije, halucinacijama ili
konvulzijama.

Depresija srediSnjeg ziv€anog sustava se manifestira padom tjelesne temperature, letargijom,
omamljenos$cu i komom.

Ostali simptomi mogu biti: mioza, midrijaza, znojenje, bljedoc¢a, cijanoza, apneja i palpitacije. Ukoliko
dominiraju simptomi sredi$njeg Ziv€anog sustava, osobito u djece, moze do¢i do bradikardije i poviSenog
krvnog tlaka, a potom do sniZzenog krvnog tlaka.

Ako se lijek greskom uzme u vecoj dozi peroralnim putem, potrebno je odmah primijeniti medicinski
ugljen, natrijev sulfat (laksativ), ili ¢ak ispiranje Zeluca u slucaju velikih koli¢ina, zbog brze apsorpcije
ksilometazolina. U slucaju teskog predoziranja, indicirana je hospitalizacija u jedinici intenzivnog
lijecenja. Moguce je dati neselektivni alfa-adrenergicki antagonist (npr. fentolamin), kao antidot.
Nalokson moze imati pozitivan utjecaj kod depresije srediSnjeg ziv€anog sustava u slucaju teske
intoksikacije, medutim to jo$ nije znanstveno potvrdeno.

Daljnje lijeCenje je simptomatsko i potporno.
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za lijeCenje bolesti nosa, nazalni dekongestivi za lokalnu primjenu;
ATK oznaka: RO1IAAO07

Ksilometazolin, derivat imidazola, je simpatomimetik s alfa-adrenergickim djelovanjem. Ima
konstriktivno djelovanje na krvne zile nosa, te tako smanjuje oteklinu sluznice nosa i okolne sluznice
zdrijela. Djelovanje lijeka zapocinje 5-10 minuta nakon primjene prve doze, a ocituje se laksim disanjem
na nos, zbog smanjene otekline sluznice nosa i poboljSane drenaze nosnih sekreta.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Ucinak RINIL 0,5 mg/ml spreja za nos zapo€inje 5-10 minuta nakon primjene i traje do 10 sati.

Tijekom intranazalne primjene moze doc¢i do apsorpcije lijeka u dovoljnoj koli¢ini da izazove sustavne
ucinke, kao npr. na krvozilni i srediSnji Ziv€ani sustav.

Podaci iz farmakokinetickih studija u ljudi nisu dostupni.

5.3.  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Pretklini¢ki podaci iz konvencionalnih studija akutne toksi¢nosti, toksi¢nosti kod ponavljanih doza,
karcinogenosti, genotoksi¢nosti, reproduktivne toksi¢nosti ne otkrivaju poseban rizik za ljude izuzev onih
koji su ve¢ navedeni u ovom Sazetku.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1.  Popis pomocnih tvari

benzalkonijev klorid, otopina

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

natrijev hidrogenfosfat dihidrat

dinatrijev edetat

natrijev klorid

sorbitol, tekuci, nekristalizirajuéi

voda, procis¢ena

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 3 mjeseca.

6.4.  Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
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6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

10 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bocici zatvorenoj odmjernim plasticnim sustavom za rasprsivanje s

nastavkom za nos i zaStitnom kapicom.
6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-780902130

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. prosinac 2014.
Datum posljednje obnove odobrenja: 09. rujna 2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

09. rujna 2020.



