Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej

Vyrobce a drzitel registrace: Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad
Vilbel, SRN.

Slozeni: 1 ml roztoku obsahuje 1,0 mg xylometazolini hydrochloridum (0,1%). Roztok
benzalkonium-chloridu 50% jako konservacniho prostfedku, monohydrat kyseliny
citronové, dihydrat citronanu sodného, glycerol 85%, €isténa voda.

CHarakteristika: Co je Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej a k ¢emu se pouziva
Lék je alfasympatomimetikum, sniZuje pfekrveni sliznice. Xylometazolin zuZuje cévy,
zdufela sliznice v nosu oplaskne.

Indikace: Lék se pouziva ke kratkodobé |eéCbé k odstranéni zdufeni nosni sliznice pfi
rymeé, pfi zachvatovité nastupujici rymé s vodnatou sekreci (rhinitis vasomotorica), ke
kratkodobé podplrné Iécbé alergické rymy jako je senna ryma.

U chronické rymy se vzhledem k nebezpeci zten€eni (atrofie) nosni sliznice smi Rhino-
stas Galmed pouzivat jen na doporuéeni |ékare.

Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej davkovaci nosni sprej 0,1% je urCen pro
dospélé a déti od 6 let.

Kontraindikace: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Rhino-stas
Galmed davkovaci nosni sprej uzivat?

Neuzivejte pfipravek:

Pripravek nesmite pouzivat u:

- precitlivélosti na kteroukoli sloZku pfipravku;

- u suchého zanétu nosni sliznice (rhinitis sicca);

- u déti mladSich nez 6 let véku.

Vzhledem k obsahu konzervacni latky benzalkoniumchloridu nesmi byt pfipravek pouZzit
pfi znamé pfrecitlivélosti na tuto latku.

Specialni upozornéni: Kdy smite pouZivat Rhino-stas Galmed davkovaci nosni spre;j
pouze po poradé se svym lékafem?

V nasledujicich pfipadech smi byt pfipravek Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej
pouzivan pouze se zvySenou opatrnosti. Poradte se proto, prosim, nejdfive se svym
lékafem, jestlize:

- uzivate léky proti depresi (inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAQ)) a jiné 1éky,
které potencialné zvySuji krevni tlak;

- mate zvySeny nitrooCni tlak, obzvlasté glaukom (zeleny zakal) s uzkym uhlem;

- trpite tézkym srde¢nim a ob&éhovym onemocnénim (napf. onemocnénim véncitych
tepen, vysokym krevnim tlakem);

- mate nador nadledvinek (feochromocytom);

- trpite poruchami latkové vymény (napf. zvySenou &innosti §titné Zlazy, cukrovkou).
Na co musi byt bran zfetel pfi pouziti pfipravku u déti?

Obzvlasté u déti se vyvarujte dlouhodobého pouziti a pfedavkovani. Toto IéCivo se smi
u déti ve vysSich nez doporucenych davkach pouzivat pouze pod Iékafskym dohledem.
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku je zapotfebi

Dlouhodobé pouziti pfipravku proti rymé zplsobujiciho oplasknuti nosni sliznice mize
vést k chronickému otoku a nasledné k zten€eni nosni sliznice. Pacienti s glaukomem
(zelenym zakalem), obzvlasté s glaukomem s Uzkym uhlem, se musi o pouzivani
xylometazolinového pfipravku proti rymé poradit s Iékafem.

Na co musite dbat, fidite-li motorova vozidla, pfi obsluze stroju a pfi praci bez opory?
Pfi delSim pouzivani nebo pfi vy§Sich davkach xylometazolinovych pfipravkil, nez je
doporuceno, nelze vyloudit celkové UcCinky se srde¢nimi a ob&hovymi pfiznaky. V
téchto pfipadech maze byt ovlivnéna schopnost Fizeni motorovych vozidel a obsluhy



stroju. Nemuzete pak dostate¢né rychle a adekvatné reagovat na neoekavané a nahle
vzniklé situace. Nefidte auto ani jiné stroje. Nepouzivejte elektrické pfistroje a stroje.
Nepracujte bez pevné opory. Uvédomte si pfedevsim, Ze alkohol jesté dale zhorSuje
Vasi schopnost uc€astnit se silni¢niho provozu.

Nezadouci u€inky: Mozné nezadouci ucinky

Jaké nezadouci uginky se mohou pfi pouZiti pfipravku Rhino-stas Galmed davkovaci
nosni sprej vyskytnout?

Dychaci cesty

Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej mize zvlasté u citlivych pacientl vyvolat
lehké pfechodné podrazdéni (paleni nebo suchost) nosni sliznice. V jednotlivych
pfipadech mize po odeznéni uc€inku dojit k zvySenému otoku sliznice (reaktivni
hyperemie).

DelSi nebo prili§ Casté, stejné jako vySsi davkovani spreje Rhino-stas Galmed
davkovaci nosni sprej, nez je doporu€eno, miize vést k podrazdéni (paleni nebo
suchosti nosni sliznice) a k siln&jSimu otoku sliznice, ktery je dale zhorSovan vétsim
uzivanim pfipravku (rhinitis medicamentosa). Tento Uc€inek se mlze objevit jiz po 5
denni 1éEbé a pfi pokradujici I6Ebé mlze vyvolat trvalé poSkozeni nosni sliznice s
tvorbou strupt (rhinitis sicca).

Nervovy systém

Velmi zfidka se mlize objevit bolest hlavy, nespavost nebo také unava.

Srdce a krevni obéh

Pfi pouziti se mohou zfidka az pfilezitostné vyskytnout ucinky na srdce a krevni obéh,
jako buseni srdce, zrychleni tepu, vzestup krevniho tlaku. Vyskytnou-li se u Vas jiné
nezadouci ucinky, které nejsou popsané v této pfibalové informaci, informujte o tom
svého |ékafe nebo lékarnika.

Interakce: Vzajemné pusobeni s dalSimi léCivymi pFipravky

Soucasné pouziti pfipravku Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej a urCitych naladu
zlepSujicich 1éCiv (inhibitory MAO typu tranylcyprominu nebo tricyklicka antidepresiva)
muze diky jejich u€inkim na srdce a krevni obéh vést ke zvyseni krevniho tlaku. Na
toto pamatujte i v pfipadé, Ze jste tyto Iéky pouzivali kratce (14 dni) pfed pouzitim léku
Rhino-stas Galmed davkovaci nosni spre;.

Bez porady s |ékafem nepouzivejte sou¢asné s timto pfipravkem Zzadné volné prodejné
pripravky. Pokud Vam nebo Vasemu ditéti bude I€kaF pfedepisovat néjaky jiny l€k,
informujte ho o uzivani pfipravku Rhino-stas Galmed.

Téhotenstvi a laktace: Téhotenstvi a kojeni

Lek by nemél byt v téhotenstvi pouzivan, protoZe nebyla dostateéné stanovena jeho
bezpecCnost pro plod. Ani kojici Zeny by nemély pfipravek pouzivat, nebot neni znamo,
zda ucinna latka pronika do matefského miéka.

Davkovani: Jak se pfipravek Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej pouziva?
Nedoporudi-li Vam Iékafr jinak, plati nasledujici davkovaci schéma.

Dodrzujte, prosim, navod k pouziti, aby sprej Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej
nalezité ucinkoval. Neprekracujte doporu¢enou davku a délku pouzivani pfipravku.
Kolik a jak ¢asto mate Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej uZivat?
NepfedepisSe-li IékafF jinak, vstfiknou si dospéli a Skolni déti sprej podle potfeby, nejvyse
vSak 3krat denné, 1 vstfik do kazdé nosni dirky.

Jak dlouho mate nosni sprej Rhino-stas Galmed davkovaci nosni sprej uzivat?

Bez porady s Iékafem se nesmi pfipravek u dospélého pacienta pouzivat déle nez 5
dni. DalSi pouziti se smi opakovat pouze po nékolikadennim vynechani pfipravku.
Délka pouzivani pfipravku u déti musi byt vZdy konzultovana s Iékafem. Pouzivani
pfipravku déle nez 5 dni je vzhledem k nebezpedi zteneni nosni sliznice mozné pouze
za lékarské kontroly.



Predavkovani: Upozornéni pro pfipad pfedavkovani

Co délat, uzili-li jste (Umysiné nebo nahodné) vétsi mnozstvi pfipravku Rhino-stas
Galmed davkovaci nosni sprej?

Pfi pfedavkovani nebo pfi nahodném poziti pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici
pfiznaky: rozSifeni o¢nich zornic (mydriaza), nevolnost, promodrani rtl (cyanoza),
horecka, kfeCe, srdeéni a obé&hove poruchy (zrychleni srde¢ni akce, poruchy srde¢niho
rytmu, obéhovy kolaps, vysoky krevni tlak), plicni poruchy (otok plic, poruchy dychani),
psychické poruchy. Kromé toho se podle okolnosti miize vyskytnout spavost, pokles
télesné teploty, zpomaleni srdecni akce, Soku podobny pokles krevniho tlaku,
vynechani dechu a bezvédomi.

V pfipadé pfedavkovani nebo nahodného poziti pfipravku Rhino-stas Galmed okamzité
vyhledejte Iékare!

Upozornéni: Co byste méli udélat zapomenete-li si vzit jednu davku?
Neuzivejte pfisté dvojitou davku, ale dale pokracujte podle davkovaciho schématu.

Uchovavani: Uchovavejte Iék pfi teploté do 25 st . C.

Poznamka: Daldi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci - firmy Stada Arzneimittel.

Informace pro pacienta: Prectéte si pozorné tuto pfibalovou informaci, protoze
obsahuje pro vas dullezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez Iékafského predpisu. Pfesto viak pfipravek Rhino-
Stas Galmed davkovaci nosni sprej musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co
nejvice prospél.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfedist znovu.
Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu. Pokud se
va$e pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dn, neprodlené navstivte lékare.

V pfibalové informaci naleznete:

Co je pfipravek Rhino-Stas Galmed davkovaci nosni sprej a k éemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Rhino-Stas Galmed davkovaci
nosni sprej uzivat

Jak se pfipravek Rhino-Stas Galmed davkovaci nosni sprej uziva

MozZné nezadouci ucinky

Uchovavani pfipravku Rhino-Stas Galmed davkovaci nosni sprej

Dalsi informace

Varovani: Datum pouzitelnosti je uvedeno na skladacce i lékovce. Nepouzivejte 1€k po
tomto datu.
Ukladejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni: Velikost baleni: 10 ml roztoku.



