AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15318/2024/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Orinox HA 1 mg/ml spray nazal, solutie
clorhidrat de xilometazolina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Tntrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceastea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti Tn acest prospect:

1. Ce este Orinox HA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Orinox HA
3. Cum sa utilizati Orinox HA

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Orinox HA

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Orinox HA si pentru ce se utilizeaza

Orinox HA apartine clasei de medicamente simpatomimetice utilizate pentru tratamentul bolilor
nazale. Acesta contine clorhidrat de xilometazolina, care ajuta la constrictia capilarelor din nas,
reducénd astfel inflamatia mucoasei nazale.

Orinox HA este utilizat pentru tratamentul simptomatic al congestiei nazale Tnsotite de secretii nazale
abundente, cauzatd de o riceala comuna sau sinuzita.

Efectul acestui medicament incepe in cateva minute si dureaza citeva ore.

Orinox HA este destinat utilizarii la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Orinox HA

Nu utilizati Orinox HA:

- daca sunteti alergic la xilometazolina sau la oricare din celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- daca suferiti de inflamatia uscata a mucoasei nazale (rhinita sicca)

- daca ati suferit recent o interventie neurochirurgicala (chirurgie transsfenoidala asupra glandei
pituitare sau orice altd interventie neurochirurgicald care implica meningele);

- daca aveti tensiune mare in interiorul ochiului, in special daca suferiti de glaucom cu unghi
ingust.




Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa utilizati Orinox HA:

- daca sunteti sub tratatament cu inhibitori de monoaminooxidaza (MAO) (de exemplu,
tranilcipromina si moclobemida, utilizate pentru tratamentul depresiei) sau ati utilizat inhibitori
de MAO in ultimele 2 saptamani, antidepresive triciclice sau tetraciclice sau alte medicamente
care pot creste tensiunea arteriala;

- dacd aveti o boala vasculara (de exemplu, hipertensiune arteriala);

- daca suferiti de o boala cardiaca (de exemplu, sindromul QT lung);

- dacd aveti o tumoare suprarenala (feocromocitom);

- dacd aveti prostata marita;

- daca aveti porfirie (o tulburare metabolica care afecteaza pielea si/sau sistemul nervos central);

- daca aveti 0 tulburare metabolica (de exemplu, hipertiroidie, diabet).

Utilizarea pe termen lung a Orinox HA, ca si a altor medicamente similare, poate duce la inflamatia
cronicd a mucoasei nazale si, in final, la atrofia (subtierea) mucoasei nazale. Pentru a preveni acest
lucru perioada de tratament trebuie sa fie cat mai scurta posibil (vezi pct. 3).

Utilizarea pe termen lung si supradozajul trebuie evitate. Va rugdm sa consultati medicul
dumneavoastra cu privire la durata tratamentului la copii.

Daca credeti ca aveti o infectie bacteriand a nasului si a sinusurilor va rugdm sa consultati medicul
deoarece o infectie trebuie tratatd corespunzator.

Evitati contactul cu ochii si gura.

Ca si alte medicamente similare, Orinox HA poate provoca tulburari de somn, ameteli si tremuraturi la
persoanele sensibile la acest tip de substantd. Contactati medicul daca aceste simptome devin
supdratoare.

Copii
Orinox HA 1 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani. Alte
concentratii farmaceutice sunt mai potrivite pentru administrarea la aceasta grupa de pacienti.

Orinox HA impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Utilizarea concomitenta a Orinox HA spray nazal cu inhibitori de monoaminooxidaza (inhibitori ai
MAO, de exemplu, tranilcipromina, moclobemida) sau utilizarea n decurs de 2 saptamani de la
administrarea inhibitorilor MAO, antidepresivelor triciclice sau tetraciclice sau a altor medicamente
care pot creste tensiunea arteriala (de exemplu, doxapram, ergotamina, oXitocind) poate determina o
crestere a tensiunii arteriale datorita efectului acestor medicamente asupra inimii si a vaselor de sange.
De aceea, utilizarea concomitenta cu aceste medicamente trebuie evitata.

O interactiune poate aparea atunci cand se utilizeaza xilometazolina cu anumite antidepresive,
antihipertensive sau medicamente pentru tratamentul local sau sistemic al gripei. Exista posibilitatea
modificarii actiunii beta-blocantelor (utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, a anumitor
afectiuni cardiace si a presiunii crescute din interiorul ochilor).

Cand utilizati astfel de medicamente, trebuie s luati in considerare acest lucru si sa solicitati sfatul unui
medic sau farmacist.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament daca sunteti gravida. Utilizati acest medicament numai dacd medicul dumneavoastra a
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decis ca puteti face acest lucru in conditii de sigurantd. Ca masura de precautie este preferabil sa se
evite utilizarea xilometazolinei in timpul sarcinii.

Alaptarea

Medicamentul nu trebuie utilizat in timpul aléptarii deoarece nu se cunoaste daca este excretat in laptele
matern si nu poate fi exclus un risc pentru sugar. O decizie trebuie sa se ia fie in sensul intreruperii
alaptarii, fie al evitarii utilizarii xilometazolinei, luand in considerare beneficiile alaptarii pentru copil si
beneficiile tratamentului pentru mama. Intrucat supradozajul poate duce la o reducere a productiei de
lapte este deosebit de important ca doza recomandata de xilometazolind sa nu fie depasita n timpul
alaptarii.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Atunci cand este utilizat in conformitate cu indicatiile nu este asteptat ca medicamentul sa influenteze
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Orinox HA

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact agsa cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doze
Adulti si adolescenti (cu vdrsta peste 12 ani)
1 pulverizare de Orinox HA in fiecare nara, pana la de 3 ori pe zi.

Orinox HA nu trebuie utilizat mai mult de 5 zile, cu exceptia cazului in care medicul recomanda altfel.
Utilizarea poate fi repetata dupa ce tratamentul a fost intrerupt céteva zile.

Nu depasiti doza recomandata.

Trebuie sa discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 5 zile de
tratament continuu.

Utilizarea la copii
Orinox HA nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.
Alte concentratii farmaceutice pot fi mai potrivite pentru administrarea la acest grup de pacienti.

Mod de administrare
Suflati nasul Tnainte de a utiliza acest medicament. Figura 1

Scoateti capacul de protectie conform figurii 1. _w}{ .




Tineti flaconul intre aratator si degetul mijlociu, in timp ce sustineti | Figura 2
partea de jos cu degetul mare, asa cum este prezentat in figura 2.
Pentru a pulveriza, apasati pe pompa.

Tnainte de prima utilizare este necesar si pulverizati de cateva ori
(5 ori) in aer pentru a obtine o doza uniforma.

Daca medicamentul nu este utilizat timp de cateva zile este
necesara cel putin o pulverizare 1n aer pentru a obtine o doza
uniforma.

Introduceti partea superioara a pompei de pulverizare in nard, asa
cum este prezentat in figura 3 (nu utilizati spray-ul sub nara).
Apasati o data pompa si, in acelasi timp, inspirati pe nas in timp ce
inchideti usor cealalta nara cu degetul aratator al celeilalte maini.
Eliberati pompa si scoateti-o din nard. Repetati acest proces in
cealalta nara.

Dupa aplicare, stergeti cu grija partea superioara a pompei de
pulverizare cu hartie uscata si curata si puneti la loc capacul de
protectie.

Din motive de igiena si pentru a evita raspandirea infectiilor fiecare flacon trebuie utilizat de catre o
singura persoana.

Daca utilizati mai mult Orinox HA decat trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) ati utilizat o doza prea mare din acest medicament, va rugdm sa
contactati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Supradozajul poate sd apara dupa administrarea nazala si orald. Supradozajul poate prezenta
urmatoarele simptome, in special la copiii mici: anxietate, agitatie, delir (halucinatii) sau convulsii care
alterneaza cu temperatura corporala redusa, forma extrema de somnolenta pana la inconstienta (letargie)
sau coma. Alte semne ale supradozajului pot fi: constrictia pupilara sau chiar dilatarea pupilei,
transpiratie, paloare, colorarea n albastru a pielii si membranelor mucoase (cianoza), palpitatii si apnee
(intreruperea temporara a respiratiei).

Daca uitati sa utilizati Orinox HA
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar continuati sa utilizati acest medicament
conform indicatiilor.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

OPRITI imediat utilizarea Orinox HA si cereti ajutor medical daca prezentati oricare din
urmatoarele simptome (acestea pot fi semne ale unei reactii alergice):

o dificultati de respiratie sau la inghitire

. umflarea fetei, buzelor, a limbii sau a gatului

o mancarimi severe de piele, cu eruptii pe piele de culoare rosie sau umflaturi

Au fost inregistrate urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
. durere de cap



. simptome de iritare temporara si usoard, cum ar fi senzatia de intepatura sau uscéciune a
mucoasei nazale si/sau a gatului

. stranut

. greata

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
. senzatia de nas ,,infundat” (dupa ce efectul medicamentului s-a incheiat)
. sangerare nazala

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)

. ameteli

. batai neregulate si rapide ale inimii

. cresterea tensiunii arteriale

. tulburari de vedere tranzitorii

. reactii alergice sistemice, cum ar fi angioedem, eruptie trecatoare pe piele, prurit

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)

. nervozitate
. insomnie
. aritmie

. tahicardie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Orinox HA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului este de 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Orinox HA

Substanta activa este clorhidratul de xilometazolina. 1 ml de Orinox HA contine clorhidrat de
xilometazolind 1 mg. O pulverizare (140 pl) contine 0,140 mg clorhidrat de xilometazolina.
Excipientii sunt apa de mare purificata, dihidrogenofosfat de potasiu, hialuronat de sodiu, apa
purificata.

Cum arata Orinox HA si continutul ambalajului

Solutia este sterila, limpede, incolora.

10 ml de solutie 1n flacon de plastic alb inchis cu pompa de pulverizare, cu o duza si un capac de
protectie, Tn cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Dr. Max Pharma s.r.o.,

Na Florenci 2116/15, Nove Mesto,

110 00 Praga 1,

Republica Ceha

Fabricantul

Jadran - Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20, Rijeka, 51000
Croatia

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Xylomax Neo

Polonia Orinox HA

Slovacia Orinox Neo

Romania Orinox HA 1 mg/ml spray nazal solutie

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2024.



