Ptibalova informace - VP
mar rhino 0,05%, nosni sprej

(Xylometazolini hydrochloridum)

Pi‘ectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité adaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékaiského piedpisu. Piesto v§ak pripravek mar rhino 0,05%,

nosni sprej musi pouzivat peclivé podle navodu, aby co nejvice prospél.

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

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se ptiznaky u ditéte zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dntli, musite se poradit s Iékatem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inka vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je mar rhino 0,05%, nosni sprej a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete mar rhino 0,05%, nosni sprej uzivat
Jak se mar rhino 0,05%, nosni sprej pouziva

Mozné nezddouci ucinky

Uchovévani piipravku mar rhino 0,05%, nosni sprej

Dalsi informace

ocoarwnE

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

Ptipravek mar rhino 0,05%, nosni sprej patii do skupiny 1ékti nazyvanych otorinolaryngologika.
Xylometazolin, 1é¢iva latka ptipravku, zptsobuje v misté svého ucinku stazeni cév, tim snizuje
otok sliznic a nasledn¢ usnadnuje dychani nosem a zlepSuje uvolnéni hlenti.

Nastup ucinku se obvykle dostavi za 5-10 minut.

Ptipravek mar rhino 0,05%, nosni sprej se pouziva ke snizeni otoku nosni sliznice pii akutni
rymé, pii zachvatu nadmérné tvorby hlenu zptisobeného rymou a pfi alergické rymé, k urychleni
uvolnéni hlent pii zdnétu vedlejSich dutin nosnich a pfi zanétu Eustachovy trubice spolecné s
rymou.

Ptipravek je urcen pro déti od 2 do 7 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete 1ék mar rhino 0,05%, nosni sprej uzivat
Nepodavejte mar rhino 0,05%, nosni sprej pokud pacient

- trpi precitlivélosti na jakoukoliv slozku obsazenou v 1éku mar rhino 0,05%, nosni sprej

- ma suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca).
Lék neni vhodny pro déti do 2 let.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku mar rhino 0.05%., nosni sprej je zapotiebi
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Ptipravek se smi pouZzivat jen se souhlasem Iékate v téchto ptipadech

- 1éceni nékterymi 1éky proti depresi (inhibitory monoaminooxidazy) nebo jinymi léky s moznym
zvySenim krevniho tlaku;

- zvySeny nitroo¢ni tlak, zejména pokud je pritomny zeleny zakal (glaukom) s izkym thlem;

- zavazné onemocnéni obéhového systému (napt. ischemicka choroba srdecni, vysoky krevni
tlak);

- feochromocytom (nador dien¢ nadledvin, ktery zpisobuje zvysSeni krevniho tlaku);

- nékteré poruchy latkové vymeény (zvySena funkce stitné zlazy, cukrovka).

Vzéjemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky:

Uginky 1éku mar rhino 0,05%, nosni sprej a jinych soucasné uzivanych 1éki se mohou navzajem
ovlivitovat. Tyka se to nckterych Iékli uZzivanych na zlepSeni nalady (inhibitory
monoaminooxidazy tranylcyprominového typu nebo tricyklickd antidepresiva), které mohou
pusobit na obéhovy systém zvySenim krevniho tlaku.

O vhodnosti soucasného pouzivani 1éku mar rhino 0,05%, nosni sprej s jinymi léky se porad’te s
1ékatem.

Téhotenstvi a kojeni:

Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika pred uzitim jakéhokoli 1€ku.

Lék mar rhino 0,05%, nosni sprej se nesmi uzivat v té¢hotenstvi, protoZe nejsou znamy ucinky
tohoto 1éku na plod.

Lék nesmi byt uzivan pfi kojeni, protoze neni zndmo, zda je aktivni latka vylucovana do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroj:
Pfi dlouhodobém podavani nebo pii podani vyssi davky Iéku mar rhino 0,05%, nosni sprej nelze
vyloucit systémové Uc¢inky na srdce a cévy. V takovém piipadé mize byt snizena VaSe schopnost
fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

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

O uZzivani Iéku mar rhino 0,05%, nosni sprej ditétem se porad’te s 1ékarem.

Pokud 1ékat nedoporuci jinak, détem od 2 do 7 let se vstiikuje 1 davka spreje mar rhino 0,05%,
nosni sprej do kazdé nosni dirky maximalné 3krat denné. Davkovani zavisi na citlivosti pacienta
a na ucinku léku.

Lék se nesmi détem podavat bez doporuceni 1ékate déle nez 3 dny.

Nezvysujte doporuc¢enou davku! Neprodluzujte 1é€bu bez konzultace s 1ékafem!
Pokud se stav pacienta nelepsi nebo se béhem uzivani ptipravku zhorsi, vyhledejte 1¢kate!

Jestlize jste uzil(a) vice davek ptipravku mar rhino 0,05%. nosni sprej nez jste mél(a)

Pii pfedavkovani nebo neumyslném polknuti mize dojit k t€émto pfiznakim: rozSifeni zornic
(mydridza), nuceni na zvraceni, modravé zabarveni rti (cyandza), horecka, kiece, obchové
poruchy (zrychleni tepu, poruchy srde¢niho rytmu, srde¢ni zastava, zvySeni krevniho tlaku),

poruchy funkce plic (otok plic, poruchy dychani), poruchy nalady.
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Muze dojit téz 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€kate! Jako prvni pomoc se mize podat zivocisné
uhli.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku piipravku mar rhino 0,05%. nosni sprej

Pokud zapomenete podat ditéti davku, dalsi davku nezvySujte, pokracujte v zavedeném
davkovani.

K opétnému uzivani léku mar rhino 0,05%, nosni sprej smi dojit pouze po né&kolikadenni
piestavce.

Pouzivani 1€ku u chronické rymy je povoleno pouze pod kontrolou lIékafe vzhledem k nebezpeci
zmenseni nosni sliznice.

Zpusob pouziti

Odstraiite ochranny kryt. Pfed prvnim pouzitim né€kolikrét stisknéte pumpicku, dokud se poprvé
neobjevi souvisly oblacek aerosolu. Davkovaci spray je timto piipraven k dal§imu pouziti. Pti
aplikaci stisknéte pouze jednou pumpicku a je tieba lehce vdechnout nosem. Lahvicku s Iékem
drzte svisle. Nevstiikujte davku léku drzenim davkovaciho spreje ve vodorovné poloze nebo v
poloze dnem lahvicky vzhiiru. Po pouZiti nasad’te opét na pumpicku ochranny kryt.

Pokud mate dal$i otdzky k uzivéani tohoto pfipravku, zeptejte se 1€karnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i mar rhino 0,05%, nosni sprej nezadouci G€inky, ackoli se
neprojevi u kazdého.

L€k je obvykle dobie snasen, ale mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Dychaci systém

U citlivych pacientd mize 1ék mar rhino 0,05%, nosni sprej zptsobit pfechodné a mirné piiznaky
drazdéni sliznice, které se projevi jako paleni v nose. Casto (U 1 - 10% pacientit) miize dojit ke
zvySenému otoku nosni sliznice po odeznéni Uc¢inku léku, zvlasté pokud neni dodrZena doba
1écby.

Dlouhodobé nebo casté uzivani vysSich davek 1éku mar rhino 0,05%, nosni sprej mtize vést k
pocitim paleni v nose nebo suchosti sliznic, ale 1 k ptfekrveni sliznic, které se zhorSuje s
nadmérnym vstfikovanim Iéku (tzv. rhinitis medicament6za). K tomuto u¢inku miize dojit po
5denni 1écbé a - po dlouhodobém podéavani - mize vést k trvalému poskozeni sliznice s tvorbou
strupti (rhinitis sicca).

Nervovy systém
Méné Casto (u 0,01 - 1% pacientli) se mohou vyskytnout bolesti hlavy, nespavost nebo unava.

Obé&hovy systém
Méné¢ ¢asto (u 0,1 - 1% pacientil) se mohou objevit uc¢inky léku mar rhino 0,05%, nosni sprej na
srdce a krevni obéh, jako napf. buseni srdce, zrychleny tep a vzestup krevniho tlaku.
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Pokud se u ditéte n¢ktery z vyjmenovanych nezddoucich G€inkli objevi v zdvazné mife, nebo
pokud zpozorujete jiny nezadouci ucinek, v této informaci neuvedeny, informujte o tom svého
I¢kate nebo 1ékarnika.

5. Uchovavani pripravku mar rhino 0,05%, nosni sprej

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co piipravek mar rhino 0.05%. nosni sprej obsahuje

Léciva latka:

Xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg (0,05 %) v 1 ml roztoku.

Jedna davka (cca 0,09 ml roztoku) obsahuje 0,045 mg xylometazolini hydrochloridum

Pomocné latky:
Moftska voda, dihydrogenfosfore¢nan draselny, ¢isténa voda

Jak pfipravek mar rhino 0,05%. nosni sprej vypadé a co obsahuje toto baleni
mar rhino 0,05%, nosni sprej je Ciry bezbarvy roztok.

Velikost baleni:
15 ml roztoku v bilé PE lahvicce s ddvkovacim sprejem (3K pump systém).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel

Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
21.5.2008
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