AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7569/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BIORINIL 0,5 mg/1 mg/ ml spray nazal, suspensie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un flacon cu 10 ml spray nazal, suspensie, contine betametazona 0,005 g si clorhidrat de tetrizolina
0,01 g.

Excipienti cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu solutie 50%

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal

Suspensie albd, omogena

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Rinite acute si subacute, sinuzite, rinofaringite.
4.2 Doze si mod de administrare

Se administreaza 1-2 pufuri in fiecare nara de 3 - 4 ori pe zi. Fiecare puf contine 0,08 ml
medicament.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la una dintre componentele medicamentului, rinita atrofica, glaucom, hipertrofie de

prostata, afectiuni cardiace grave, hipertensiune, hipertiroidism, insuficienta renala grava, tuberculoza,
infectii micotice si virale ale mucoasei.

Copii sub 2 ani.

Medicamentul nu se administreaza in timpul sau dupa 2 saptamani de la tratamentul cu antidepresive.
Tratament cu IMAO.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
Este posibila aparitia unor efecte sistemice ale corticosteroizilor administrati nazal, in special in cazul
utilizarii prelungite a unor doze mari. Aceste efecte au probabilitate mai redusa de aparitie decét in

cazul administrarii orale de corticosteroizi si prezinta variabilitate intre pacienti si intre diferiti
corticosteroizi. Potentialele reactii adverse sistemice includ sindromul Cushing, caracteristici
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Cushingoide, supresia corticosuprarenalei, retard de crestere la copii si adolescenti, scdderea densitatii
minerale osoase, cataractd, glaucom si mult mai rar un spectru de reactii psihologice sau
comportamentale incluzand hiperactivitate psihomotorie, tulburari de somn, anxietate, depresie sau
agresiune (in special la copii si adolescenti).

Utilizarea topica, mai ales timp indelungat poate favoriza aparitia fenomenelor de sensibilizare. In
cazul pacientilor cu boli cardiovasculare si mai ales al celor

hipertensivi sau cu boli metabolice (de exemplu diabet zaharat), utilizarea decongestionantelor nazale
trebuie recomandata de fiecare data de medic.

Utilizarea indelungata de medicamente continand substante vasoconstrictoare poate modifica
functionarea normald a mucoasei si a sinusurilor nazale si poate crea dependenta.

Nu se recomanda utilizarea pentru mai mult de 4 zile consecutiv.

Clorura de benzalconiu, conservant din compozitia BIORINIL, poate produce umflarea mucoasei
nazale, in special daca medicamentul este utilizat pe perioade lungi. Daca este suspectata aceasta
reactie adversa (congestie nazala persistenta), trebuie utilizat, daca este posibil, un medicament cu
administrare nazala care sa nu contina clorura de benzalconiu. Daca nu sunt disponibile medicamente
cu administrare nazala care sa nu contina clorura de benzalconiu, trebuie luatd In considerare utilizarea
altor forme farmaceutice.

Poate cauza bronhospasme. Iritant, poate cauza reactii cutanate locale.

Datorita prezentei in compozitia medicamentului a clorurii de benzalconiu, pot apare unele reactii
adverse (vezi pct. ,,Reactii adverse’”).

Se recomanda monitorizarea regulata a inaltimii copiilor tratati pe termen lung cu corticosteroizi
administrati nazal (vezi pct. 4.8).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datorita prezentei tetrizolinei in compozitie, medicamentul nu va fi administrat copiilor sub 2 ani si
pacientilor aflati in tratament cu IMAO.

Asocierea cu urmatoarele medicamente necesita prudenta:

-anestezice generale, insulind, atropind, propranolol - deoarece pot creste riscul efectelor
cardiovasculare ale tetrizolinei;

-guanetidind, rezerpina - datorita cresterii riscului hipertensiv.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Datorita insuficientei datelor, Biorinil se poate administra doar daca este absolut necesar si sub stricta
monitorizare medicala, dupa evaluarea raportului risc potential fetal/beneficiu matern.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se cunosc.

4.8 Reactii adverse

Este posibila aparitia unor efecte sistemice ale corticosteroizilor administrati nazal, n special in cazul
utilizarii prelungite a unor doze mari.

Acestea pot include retard de crestere la copii si adolescenti.

Pot aparea reactii de hipersensibilitate si fenomenul de congestie. Clorura de benzalconiu din
compozitia medicamentului este iritantd; poate provoca reactii adverse cutanate sau bronhospasm.

4.9 Supradozaj

In cazul ingerarii accidentale a medicamentului sau a utilizérii pe o perioada extinsa de timp si in doze
mari, pot aparea efecte toxice. Din cauza absorbtiei vasoconstrictorului sistemic, ingerarea accidentala



a medicamentului poate cauza efecte sistemice cum sunt cefalee, hipertensiune arteriala, modificarea
ritmului cardiac, tulburdri ale urinarii, neliniste si insomnie. De asemenea, absorbtia corticosteroizilor
pot produce efecte sistemice (sindrom Cushing, supresia axei corticosuprarenald) si, Tn cazuri mai rare
un spectru de reactii psihologice sau comportamentale incluzand hiperactivitate psihomotorie, tulburari
de somn, anxietate, depresie sau agresiune (in special la copii)

Tn cazul aparitiei acestor efecte, este necesara adoptarea masurilor de urgenta corespunzitoare.

Absorbtia sistemica a unor cantititi foarte mari de derivati imidazolici alfa-simpatomimetici cum este
clorhidratul de tetrizolind poate determina deprimarea sistemului nervos central insotita de
somnolenta, hipotermie, bradicardie, lipotimie, apnee si coma.

Antidotul pentru clorhidratul de tetrizolini nu este cunoscut. In cazul administrarii de lunga durata,
absorbtia substantelor simpatomimetice, poate genera efecte sistemice cum ar fi: cefalee, hipertensiune
arteriala, modificari ale ritmului cardiac, iritabilitate si insomnie. In mod similar absorbtia de
costicosteroizi poate cauza sindromul Cushing si inhibitia axei hipofizo-suprarenale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante si alte preparate nazale de uz topic, corticosteroizi,
combinatii codul ATC: ROLADN1

Betametazona si derivatele sale au o activitate antiinflamatoare cand

sunt aplicate local; ele sunt de asemenea bine tolerate in cazul administrarii pe cale inhalatorie.
Clorhidratul de tetrizolina este o substantd simpatomimetica care, datorita activitatii vasoconstrictoare
are efect de decongestionare nazala.

Studiile farmacologice au aratat ca nu exista interactiuni intre cele doud substante active ale produsului
(betametazona si clorhidrat de tetrizolind).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

In cazul administrarii topice, se evita inhibarea axei hipotalamo-hipofizo-cortico-suprarenaliene si se
mentine eficienta terapeutica fata de pacientii tratati cu steroizi pe cale sistemica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele provenind din studiile preclinice sugereaza ca clorura de benzalconiu poate produce un efect
toxic — dependent de doza si de timp — asupra cililor vibratili ai epiteliului mucoasei nazale, inclusiv
imobilitate ireversibila si poate provoca modificari histopatologice ale mucoasei nazale.

Nu sunt disponibile.


http://www.anm.ro/

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu solutie 50%,
Edetat disodic

Polisorbat 80

Polisorbat 60

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani - dupa ambalarea pentru comercializare
30 zile - dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEID, de culoare alba, opaci, contindnd 10 ml spray nazal, suspensie (nu mai
putin de 125 doze), prevazut cu un nebulizator (cu componente din PP/PE/cauciuc/inox).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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