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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Orinox 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

clorhidrat de xilometazolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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 gasiti in acest prospect:

Ce este Orinox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Orinox
Cum sa utilizati Orinox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Orinox

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Orinox si pentru ce se utilizeaza

Orinox contine clorhidratul de xilometazolina ca substanta activa, care apartine unei clase de
medicamente numite simpatomimetice. Xilometazolina reduce congestia membranei mucoase de la
nivelul nasului si astfel, reduce secretia nazala abundenta si readuce vasele de sange inflamate la
dimensiunea lor normald. Acesta ajuta la mentinerea unei cai nazale libere, facilitand respiratia in
cazul in care suferiti de nas Tnfundat sau congestionat.

Orinox este utilizat pentru a restabili permeabilitatea nasului infundat, cauzat de rinita acuta, febra
fanului sau alte rinite alergice sau sinuzite.

Orinox poate fi utilizat, de asemenea, la recomandarea medicului, Tn otita medie.

De asemenea, medicul dumneavoastra il poate recomanda pentru a fi utilizat Tnainte de o examinare
nazald de specialitate.

Efectul acestui medicament Incepe 1n 2 minute de la administrare si dureaza pana la 12 ore.
Acest medicament este indicat pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 11 ani.
Acesta este bine tolerat, chiar si de catre pacientii cu mucoasa nazala sensibila.

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




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Orinox

Nu utilizati Orinox:

- daci copilul dumneavoastra este alergic la clorhidratul de xilometazolina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca copilul dumneavoastra a suferit recent o interventie chirurgicald nazala. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra poate incepe sa
utilizeze clorhidratul de xilometazolina.

- daca copilul dumneavoastra are o inflamatie uscata, cu formare de cruste, a membranei
mucoasei nazale (rinita sicca).

- daca copilul dumneavoastra are un glaucom cu unghi inchis.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aceste mentiuni se aplica copilului
dumneavoastra, deoarece inseamna ca acest medicament nu este indicat pentru copilul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte de a utiliza Orinox, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca copilul
dumneavoastra suferd de una dintre urmatoarele afectiuni

Hipertensiune arteriala.

Boli de inima (de exemplu, sindrom QT lung).

Boli vasculare.

Activitate excesiva a glandei tiroide.

Diabet zaharat.

Prostata marita.

Tumora a portiunii medulare a glandei suprarenale (feocromocitom).

Daca copilul dumneavoastra este tratat sau a fost tratat in ultimele 2 saptamani cu antidepresive
cunoscute sub denumirea de inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO).

Similar altor medicamente cu acelasi efect Orinox poate provoca tulburari de somn, ameteala, tremor,
ritm cardiac neregulat sau cresterea tensiunii arteriale la persoanele care sunt sensibile la acestea. Va
rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre aceste simptome.

La fel ca in cazul altor medicamente care reduc inflamatia mucoasei nazale, nu puteti utiliza Orinox n
mod continuu mai mult de 5 zile odata. Utilizarea prelungita sau excesiva poate duce de fapt la
ingrosarea mucoasei nazale, facand sa para ca simptomele pentru care utilizati spray-ul nazal nu au
disparut sau chiar au revenit. Daca nu apare nicio imbunatitire Tn decurs de 5 zile, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Doza recomandata nu trebuie depasita.
Evitati contactul cu ochii si gura.

Copii
Orinox nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 1 an. Administrarea la copiii cu varsta cuprinsa intre 1
si 11 ani trebuie facuta sub supravegherea unui adult.

Orinox impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra utilizeaza, a utilizat
recent sau ar putea utiliza orice alte medicamente.

Nu administrati copilului dumneavoastrad xilometazolina, daca ia (sau a luat in ultimele 2 sdptamani)
orice medicament pentru tratarea depresiei.

Printre acestea se numara:
o inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQO): nu administrati acest medicament copilului
dumneavoastra, daca utilizeaza IMAO sau a utilizat in ultimele 2 saptdmani



o antidepresive triciclice sau tetraciclice

O interactiune poate aparea atunci cand se utilizeaza xilometazolina cu antihipertensive. Exista
posibilitatea modificarii actiunii beta-blocantelor (utilizate in tratamentul hipertensiunii arteriale,
anumitor boli de inima si a tensiunii oculare crescute).

Atunci cand copilul dumneavoastra utilizeaza astfel de medicamente, trebuie sa tineti cont de acest
lucru si sa solicitati sfatul unui medic sau unui farmacist.

Sarcina si alaptarea
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
Nu utilizati Orinox Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca xilometazolina se excreta in laptele matern. Adresati-va medicului dumneavoastra
cu privire la faptul daca acest medicament este potrivit pentru dumneavoastra inainte de a-1 administra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Orinox nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Orinox contine clorura de benzalconiu
Acest medicament contine clorurd de benzalconiu 0,1 mg per fiecare mililitru. Clorura de benzalconiu
poate determina iritatie sau umflare n interiorul nasului in special in cazul utilizarii de lunga durata.

3. Cum sa utilizati Orinox

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

Orinox nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 1 an. Administrarea la copii cu varsta cuprinsa intre 1
si 11 ani trebuie sa aiba loc sub supravegherea unui adult.

Doza recomandata:

Copii cu varsta intre 1 pdnd la 5 ani:

Se aplica de catre un adult.

1 pulverizare in fiecare nara, de 1 pana la 3 ori pe zi, la nevoie.
Trebuie sa existe un interval de 8 pana la 10 ore intre 2 administrari.

Copii cu varsta intre 6 pdna la 11 ani:

Se aplica de catre un adult sau aplicat sub supravegherea unui adult.
1-2 pulverizari in fiecare nara, de 1 pana la 3 ori pe zi, la nevoie.
Trebuie sé existe un interval de 8 pana la 10 ore Tnhtre 2 administrari.

Mod de utilizare

Indepartati capacul de siguranta.

Apisati pompa de pulverizare de 5 ori inainte de prima aplicare. In cazul in care spray-ul nu a fost
utilizat timp de mai mult de 14 zile (dupa prima utilizare), apasati pompa de pulverizare o data pentru
a pregati spray-ul pentru a fi utilizat din nou. Spray-ul este incarcat pentru utilizare ulterioard. Aveti
grija sa nu pulverizati in ochi sau in gura.



Suflati nasul.

Tineti spray-ul nazal in pozitie verticala si aplecati capul putin in fatd. Introduceti duza intr-o nara si
apasati pompa de pulverizare o data. Tineti pompa apasata pana cand duza este indepartata din nas.
Aplicati 1 pulverizare in fiecare nara. In timp ce apasati pompa de pulverizare, copilul dumneavoastra
trebuie sa respire lent pe nas.

Curatati si uscati duza dupa utilizare si puneti capacul de siguranta.
Pentru a preveni o posibila raspandire a infectiei, flaconul trebuie utilizat de 1 singura persoana.

Durata tratamentului

Copilul dumneavoastra nu trebuie sa utilizeze spray-ul nazal cu clorhidrat de xilometazolina mai mult
de 5 zile odata. Daca simptomele nu au disparut sau chiar au revenit dupa utilizarea spray-ului timp de
5 zile, trebuie sd va adresati unui medic. Medicul copilului dumneavoastra va poate oferi recomandari
suplimentare cu privire la tratamentul bolii copilului dumneavoastra.

Daci utilizati dumneavoastri sau copilul dumneavoastra mai mult Orinox decét trebuie
Daca ati utilizat dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd prea mult din acest medicament, va rugam
sa va adresati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Supradozajul poate aparea atat prin administrare pe cale nazala, cat si prin cavitatea bucala.
Supradozajul poate prezenta urmatoarele simptome, in special la copiii mici: anxietate, agitatie, delir
(halucinatii) sau convulsii alternate cu scaderea temperaturii corpului, forma extrema de somnolenta
pana la inconstienta (letargie) sau coma. Alte semne ale supradozajului pot fi: constrictie pupilara sau
chiar dilatarea pupilei, transpiratie, paloare, coloratie albastruie a pielii si a membranelor mucoase
(cianoza), palpitatii si apnee (incetarea temporara a respiratiei).

Daca dumneavoastri sau copilul dumneavoastra uitati sa utilizati Orinox
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca dumneavoastri sau copilul dumneavoastra incetati sa utilizati Orinox
Dacéd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra incetati sa utilizati acest medicament, nu vor aparea
modificari anormale.

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.

INTRERUPETI imediat utilizarea acestui medicament si adresati-va medicului dumneavoastra sau
mergeti la camera de garda a unui spital din apropiere daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome, deoarece acestea pot fi semne ale unei reactii alergice:

o dificultati la respiratie si inghitire;
o umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului;
o mancarime severa, insotita de eruptii pe piele rosii si urticarie.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

. durere de cap;

. usciciune nazala sau disconfort nazal, senzatie de arsura;
o greata.



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
. sangerare nazala.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane):

ameteala;

tremor;

insomnie;

tulburari de vedere (tulburari vizuale), care sunt trecatoare;
batai neregulate si rapide ale inimii;

tensiune arteriala crescuta;

reactie alergica (eruptie pe piele, mancarime, umflaturi).

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu 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
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Un ambalaj deschis poate fi utilizat pana la 1 luna de la deschidere. Pentru a va ajuta s va amintiti,
notati data la care l-ati deschis in spatiul de pe cutie.

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.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Orinox

- Substanta activa este clorhidratul de xilometazolina. Un ml de Orinox contine clorhidrat de
xilometazolina 0,5 mg. O singura doza (138 pl) contine clorhidrat de xilometazolina
70 micrograme.

- Ceilalti excipienti sunt clorura de benzalconiu, edetat disodic, dihidrogenofosfat de sodiu
dihidrat, fosfat disodic dodecahidrat, clorura de sodiu si apa purificata.

Cum arata Orinox si continutul ambalajului
Orinox este o solutie limpede, incolora pana la aproape incolora.



Orinox este ambalat intr-un flacon de sticld brund (10 ml), cu o pompa de pulverizare din plastic alb si
un capac de protectie din polipropilena sau PEID.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Republica Ceha

Fabricantul

Basic Pharma Manufacturing BV
Burgemeester Lemmensstraat 352,
6163 JT Geleen

Tarile de Jos

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

Republica Ceha Xylomax

Republica Slovaca Orinox 0,5 mg/ml

Polonia Orinox

Roménia Orinox 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2024.



