sp.zn. sukls88618/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
Rhinostas 1 mg/ml nosni sprej, roztok

xylometazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, neZ zac¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnt1 (u déti do 3 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s

1ékatrem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rhinostas a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rhinostas pouzivat
Jak se pripravek Rhinostas pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak pripravek Rhinostas uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je Rhinostas a k ¢emu se pouziva

Tento ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku xylometazolin-hydrochlorid (alfa sympatomimetikum).
Xylometazolin-hydrochlorid mé vasokonstrikéni ucinky (vyvolava stazeni cév), a tim snizuje otok
nosni sliznice.

Tento ptipravek se pouziva ke kratkodobé 1écbé ke snizeni otoku nosni sliznice pfi akutni rymé, pfi
vazomotorické rymé (projevuje se zachvaty fidkého vodnatého vytoku z nosu a ucpanym nosem), pii
alergické rymé jako je sennd ryma.

U chronické rymy se vzhledem k nebezpeci ztenceni (atrofie) nosni sliznice smi Rhinostas pouzivat jen
na doporuceni lékate.
Rhinostas je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

r~r

Pokud se do 5 dnil (u déti do 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Rhinostas pouZivat?

NepouZzivejte pripravek Rhinostas:

- jestlize jste alergicky(4) na xylometazolin-hydrochlorid, benzalkonium-chlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize trpite suchym zanétem nosni sliznice (rhinitis sicca), ktery se projevuje pocitem sucha a
Simranim v nose ¢asto provazenym drobnym krvacenim po odlouceni zaschlych strupti.
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- jestlize jste prod¢lal(a) operaci podvésku mozkového €i jinou mozkovou operaci provadénou
pies nos.
- u déti mladsich 6 let.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Rhinostas se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dlouhodobé pouzivani nebo vysoké davky pripravki snizujicich otok nosni sliznice mize vést k
chronickému otoku a nasledné k nevratnému poskozeni nosni sliznice (ztenceni — atrofie sliznice).
Nepiekracujte proto doporucenou délku 1éCby. Pokud u Vas obtize pretrvavaji, porad’te se s 1ékatem.

Pro udrzeni alespon ¢aste¢né nosni priichodnosti piestaite nejprve pouzivat ptipravek v jedné nosni
dirce a po odeznéni obtizi prestafite pouzivat pripravek i v druhé nosni dirce.

Pacienti se zvySenym nitroocnim tlakem, obzvlasté s glaukomem (zelenym zakalem) s uzavienym
uhlem, se musi o pouzivani xylometazolin-hydrochloridu ve formé nosnich kapek poradit s 1ékafem.

V nasledujicich ptipadech smi byt piipravek Rhinostas pouzivan pouze se zvySenou opatrnosti.

Porad’te se proto, prosim, nejdiive se svym lékarem, jestlize

- mate zvyseny nitroo¢ni tlak, obzvlasté glaukom (zeleny zékal) s uzavienym uhlem;

- trpite t€Zkym srde¢nim onemocnénim (napi. syndromem dlouhého QT intervalu) a obéhovym
onemocnénim (napf. onemocnénim véncitych tepen, vysokym krevnim tlakem);

- mate nador nadledvinek (feochromocytom);

- trpite zvétSenim (hyperplazii) prostaty;

- trpite poruchami latkové vymény (napf. zvySenou ¢innosti §titné zlazy, cukrovkou).

Déti
Nepouzivejte u déti mladsich 6 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Rhinostas
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud soucasné uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) léky proti depresi ze skupiny
inhibitor monoaminooxidazy (tranylcypromin) ¢i tricyklickych antidepresiv nebo léky zvysujici krevni
tlak, pii sou¢asném pouzivani piipravku Rhinostas u Vas maze dojit ke zvyseni krevniho tlaku diky
ucinkm téchto 1€kl na srdce a krevni obéh.

Porad’te se proto, prosim, nejdiive se svym lékatem, jestlize

-uzivate léky proti depresi (inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAQ)) a jiné 1éky, které
potencialn€ zvysuji krevni tlak; opatrnosti je tfeba pti soubézném uzivani téchto piipravkl a v obdobi
14 dnti po jejich vysazeni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Udaje o podavani xylometazolin-hydrochloridu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Podavani ptipravku Rhinostas v t€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.
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Neni znamo, zda se xylometazolin-hydrochlorid vylucuje do mateiského mléka. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit. Podavani ptipravku Rhinostas v obdobi kojeni se z preventivnich
divoda nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pii del$im pouzivani nebo pfi vysSich davkach xylometazolin-hydrochloridu, nez je
doporuceno, nelze vyloucit celkové ucinky se srde¢nimi a obéhovymi ptiznaky.

V téchto pripadech mize byt ovlivnéna schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy strojt.
Nemiuzete pak dostatené rychle a adekvatné reagovat na neocekavané a nahle vzniklé situace. Netid'te
auto ani jiné stroje. Nepouzivejte elektrické pristroje a stroje. Nepracujte bez pevné opory.

Rhinostas obsahuje benzalkonium-chlorid.
Tento 1éCivy pFipravek obsahuje 0,20 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku. Benzalkonium-
chlorid mize zpuisobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobé.

Je-1i podezieni na tuto reakci (pietrvavajici otok nosni sliznice) ma byt pouzivan piipravek bez
konzervacnich latek, je-1i to mozné. Neni-li pfipravek bez konzervacnich latek k dispozici, je nutné
zvazit jinou metodu podani.

3. Jak se pripravek Rhinostas pouziva?
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Neptekracujte doporu¢enou davku a délku pouzivani pripravku.
Doporucend davka ptipravku je:

Neur¢i-li 1ékar jinak, doporuéena davka pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let je 1 vstiik do kazdé
nosni dirky podle potfeby, nejvyse vSak 3krat denné.

Zpusob podani

Rhinostas je urcen pro pouziti do nosu.

Z hygienickych divodil a kvtli riziku pfenosu infekce by mél byt ptipravek pouzivan pouze jednim
pacientem.

Lahvicku pii aplikaci drzte vzhiiru. Mechanicky rozprasovac pted prvnim pouzitim nékolikrat stisknéte,
dokud nevystiikne roztok. Pak uz pouzivejte sprej ptimo bez ptedchoziho zmacknuti.

Spi¢ku nastavee zaved’te do nosniho otvoru. Lahvitku drzte ve svislé poloze a silné jednou zmacknéte
mechanicky rozpraSovac. Jednim stiskem se uvolni jeden vstfik. V pribéhu vstiiku sprej jemné
vdechujte. Stejny postup opakujte pii aplikaci do druhého nosniho otvoru.

Ptipravek Rhinostas se nesmi pouzivat déle nez 5 dni.

Dalsi pouziti se smi opakovat pouze po n€kolikadennim pieruseni 1é¢by timto ptipravkem. Délka
pouzivani ptipravku u déti musi byt vzdy konzultovana s 1ékatem.

Pouzivani ptipravku déle nez 5 dni je vzhledem k nebezpeci ztenceni nosni sliznice mozné pouze na
doporuceni a pod dohledem lékate.

Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnit) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit Rhinostas
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte podle
davkovaciho schématu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rhinostas, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo pii nahodném poziti ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:
rozsiteni oCnich zornic (mydridza), pocit na zvraceni, promodrani rt (cyanoza), horecka, kiece,
srde¢ni a obéhové poruchy (zrychleni srde¢ni akce, poruchy srde¢niho rytmu, obéhovy kolaps, vysoky
krevni tlak), plicni poruchy (otok plic, poruchy dychani), psychické poruchy.

Krom¢ toho se podle okolnosti miize vyskytnout spavost, pokles télesné teploty, zpomaleni

srdecni akce, Soku podobny pokles krevniho tlaku, vynechani dechu a bezvédomi.

V ptipadé€ predavkovani nebo nahodného poziti piipravku Rhinostas okamzité vyhledejte 1ékate!

4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Frekvence nezadoucich ucinkd se vyjadiuje nasledovné:

Velmi ¢asté (u vice nez 1 z 10 1é¢enych pacienti)

Casté (u vice nez 1 ze 100 ale méné neZ 1 z 10 1é&enych pacientil)

Méné Casté (u vice nez 1 z 1000 ale mén¢€ nez 1 ze 100 1é¢enych pacientit)

Vzacné (u vice nez 1 z 10 000 ale méné nez 1 z 1000 1é¢enych pacientit)

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 IéCenych pacientd, véetné jednotlivych piipadl)
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Méné casté: krvaceni z nosu
Vzacné: ucinky na srdce a krevni ob¢h, jako buseni srdce, zrychleni tepu, vzestup krevniho tlaku
Velmi vzacné: bolest hlavy, nespavost nebo také tinava

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Rhinostas muze zvlasté u citlivych pacientl vyvolat lehké prechodné podrazdéni (paleni nebo suchost)
nosni sliznice.

V jednotlivych ptipadech miiZze po odeznéni ucinku dojit k zvySenému otoku sliznice (reaktivni
hyperemie).

Delsi nebo prilis Casté, stejné jako vyssi davkovani spreje Rhinostas davkovaci nosni

sprej, nez je doporuceno, mize vést k podrazdéni (paleni nebo suchosti nosni sliznice) a k siln&jsimu
otoku sliznice, ktery je dale zhorSovan vétSim pouzivanim pfipravku (rhinitis medicamentosa). Tento
ucinek se miiZe objevit jiz po 5 denni 1€cbé a pii pokracujici 1écbé mize vyvolat trvalé poskozeni nosni
sliznice s tvorbou strupti (thinitis sicca).

Vyskytnou-li se u Vas jiné nezadouci ucinky, které nejsou popsané v této ptibalové informaci,
informujte o tom svého lékaie nebo 1ékarnika.

HlaSeni neZzadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Rhinostas uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvic¢ce a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni se 1€k nesmi pouzivat déle nez 6 mésicii. Nepouzivejte 1ék po tomto datu.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Rhinostas obsahuje
- Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum.
Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1,0 mg (0,1%).

- Pomocnymi latkami jsou roztok benzalkonium-chloridu (50%), monohydrat kyseliny citronové,
dihydrat natrium-citratu, glycerol 85%, ¢isténa voda.

Jak Rhinostas vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy roztok v hnddé sklenéné lahviéce s plastovym S$roubovacim aplikatorem s
tlakovym davkovacem opatfenym uzavérem.

Velikost baleni: 10 ml roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 BadVilbel, Némecko

Tato piribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 4. 2021



