PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Rinobaby Kids 0,25 mg/ml picaturi nazale, solutie
Oxymetazolinum

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Rinobaby Kids 0,25 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rinobaby Kids 0,25 mg/ml
Cum sa utilizati Rinobaby Kids 0,25 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rinobaby Kids 0,25 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Rinobaby Kids 0,25 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Rinobaby Kids 0,25 mg/ml este un medicament pentru tratament topic al racelii.

Prin picurarea solutiei In nas, aceasta determina constrictia vaselor sanguine din mucoasa nazala,
reducand in acest fel umflarea acesteia. Acest lucru permite respiratia libera prin nas. in acelasi
timp, trompa lui Eustachio este mentinuta libera si mucoasa este decongestionata.

In plus, substanta activa are efecte demonstrate antivirale, imunomodulatoare, antiinflamatoare si
antioxidante.

Efectul Rinobaby Kids 0,25 mg/ml picéturi nazale, solutie incepe in cateva minute si dureaza pana
la 12 ore.

Rinobaby Kids 0,25 mg/ml se utilizeaza:

- pentru tratamentul rinitei acute (Rhinitis acuta), rinitei alergice (Rhinitis allergica) si rinitei
vasomotorii (Rhinitis vasomotorica).

- pentru a usura evacuarea secretului in cazurile de sinuzita si catar tubar asociat cu rinita.

- pentru diagnosticarea umflarii mucoaselor.

Rinobaby Kids 0,25 mg/ml este indicat la copii cu varsta de la 1 pana la 6 ani.

Dacd dupd 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rinobaby Kids 0,25 mg/ml

Nu utilizati Rinobaby Kids 0,25 mg/ml

- daca sunteti alergic la oximetazolina sau la alte substante active din aceeasi clasd de substante
(imidazoli) sau la clorurd de benzalconiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);



- daca aveti inflamatia uscatd a mucoasei nazale cu formare de cruste si scoartd - rinitd atrofica
(rhinitis sicca);

- in cazurile care urmeaza dupa indepartare chirurgicala a glandei pineale prin nas
(hipofizectomie transsfenoidald) sau altor proceduri chirurgicale care expun meningele;

- in cazul unei cresteri a presiunii intraoculare (glaucom);

- daca luati si anumite medicamente pentru depresie (asa-numitii inhibitori MAO, chiar daca le-
ati luat in ultimele 2 saptamani);

- la copii sub 1 an.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Rinobaby Kids 0,25 mg/ml picituri nazale, solutie, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului, daca:

- aveti boli cardiovasculare severe (hipertensiune arteriald, boala cardiacd coronariand);

- aveti o boald a glandei suprarenale (feocromocitom);

- aveti boli metabolice (cum ar fi diabet zaharat sau hipertiroidismul);

- administrati concomitent de medicamente, care determind cresterea tensiunii arteriale;

Rinobaby Kids 0,25 mg/ml nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile deoarece utilizarea prelungita poate
provoca umflarea mucoasei nazale dupa terminarea tratamentului.
In plus, utilizarea pe termen lung poate duce la efecte de obisnuinta si la afectarea mucoasei nazale .

Rinobaby Kids 0,25 mg/ml impreuni cu alte medicamente.
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Nu sunt de asteptat interactiuni daca se utilizeaza conform indicatiilor.

Dupa utilizarea abuzivd pe termen lung, supradozaj sau ingestie, sunt posibile interactiuni cu
medicamente antidepresive (asa-numitii inhibitori de monoaminoxidaza (MAO), chiar daca le-ati
luat in ultimele 2 saptdmani; antidepresive triciclice), medicamente cu potential de crestere a
tensiunii arteriale si anestezice.

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

Rinobaby Kids 0,25 mg/ml picaturi nazale, solutie trebuie utilizat in timpul sarcinii si alaptari la
recomandarea medicului dumneavoastra.

Doza recomandata nu trebuie depasita Tn timpul sarcinii si alaptarii, deoarece o supradoza poate
afecta alimentarea cu sdnge a fatului sau reduce productia de lapte.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dacd doza si durata de utilizare recomandate sunt respectate, nu exista nicio afectare a capacitatii de
a conduce vehicule, dar acest lucru nu poate fi exclus in cazul supradozarii si/sau utilizarii pe
termen lung.

Acest medicament contine clorurd de benzalconiu. Este iritant. Poate provoca reactii adverse
cutanate.

3. Cum sa utilizati Rinobaby Kids



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

Doze

Doza recomandata este:

Copiilor cu varsta de la 1 pana la 6 ani — cu capul inclinat pe spate, instilati 1-2 picaturi in fiecare
nara de 2-3 ori pe zi folosind pipeta.

Doza recomandata la o priza nu se va administra mai mult de 3 ori pe zi.

Modul si calea de administrare

Administrare nazala.

Se aplica in ambele nari.

Tratamentul cu Rinobaby Kids 0,25 mg/ml trebuie sa fie cat mai scurt posibil si nu trebuie sa
depaseasca o perioada de 7 zile daca este utilizat continuu.

Daca simptomele nu s-au diminuat dupd 7 zile de utilizare a Rinobaby Kids 0,25 mg/ml, trebuie
consultat un medic Tnainte de continuarea tratamentului.

Daca utilizati mai mult Rinobaby Kids 0,25 mg/ml decét trebuie
Daca utilizati mai mult Rinobaby Kids 0,25 mg/ml decét trebuie, adresati-va medicului
dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital; luati cu dumneavoastra flaconul.

Dupa un supradozaj sau ingerarea accidentala a unor cantitati mai mari de Rinobaby Kids 0,25
mg/ml, pot aparea tulburari de vedere, greata, varsaturi, febra, cianoza si efecte secundare mai grave
la nivelul sistemului cardiovascular, nervos si respirator. In acest caz, va rugim si consultati
imediat un medic.

Dacai uitati sa utilizati Rinobaby Kids
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la utilizarea medicamente, care contine oximetazolina:

Frecvente (care afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100) — senzatie de arsurd si uscaciune a
mucoasei nazale, stranut.

Mai putin frecvente (care afecteazd 1 pana la 10 utilizatori din 1000) — dupa ce trece efectul
medicamentului, persistd senzatia marcatd de congestic nazald, sangerdri nazale, reactii de
hipersensibilitate (acumulare de lichid in tesut, eruptii cutanate, prurit).

Rare (care afecteazd 1 pana la 10 utilizatori din 10000) — palpitatii, batai rapide ale inimii,
hipertensiune arteriala.



Foarte rare (afecteazd mai putin de 1 utilizator din 10000) — neliniste, insomnie, oboseald
(somnolenta), dureri de cap, halucinatii (mai ales la copii), tulburari de ritm cardiac, stop respirator
la sugari mici si nou-nascuti, convulsii (in special la copii).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile) - dezvoltarea tolerantei
(in special in legdtura cu utilizarea pe termen lung si supradozajul).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreaza Rinobaby Kids 0,25 mg/ml

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina
si umiditate.

A se utiliza Tn maxim 6 luni de la prima deschidere a flaconului.

Nu utilizati Rinobaby Kids 0,25 mg/ml dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un 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 Rinobaby Kids 0,25 mg/ml

- Substanta activa este: clorhidrat de oximetazolind. 1 ml solutie contine clorhidrat de
oximetazolina 0,25 mg.

- Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, citrat de sodiu, glicerol (85 %), solutie
clorura de benzalconiu (50 %), apa purificata.

Cum arata Rinobaby Kids 0,25 mg/ml si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau cu nuanta slab galbuie.

Rinobaby Kids este disponibil a cate 10 ml in flacoane din sticla bruna cu gét filetat etansat ermetic
prin intermediul unui capac de culoare alba cu pipeta dozatoare.
Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient plasate Tn cutie de carton.

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
SC Flumed-Farm SRL, Republica Moldova
mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

tel. (+373 22) 52 14 52

e-mail: flumed-farm@hushmail.com


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Fabricantul
SC Flumed-Farm SRL, Republica Moldova
mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

