Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Rint Chamomile 0,5 mg/ml spray nazal, solutie
Oxymetazolinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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-l recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Rint Chamomile si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rint Chamomile
Cum sa utilizati Rint Chamomile

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rint Chamomile

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Rint Chamomile si pentru ce se utilizeaza
Rint Chamomile, spray nazal, solutie confine in calitate de substantd activa clorhidratul de
oximetazolind, care este un decongestionant local.

Rint Chamomile este utilizat utilizat pentru tratamentul simptomatic al congestiei nazale in:

- afectiuni respiratorii acute;

- inflamatia mucoasei nazale de cauza alegica (rinita alergica);

- inflamatia mucoasei nazale prin tulburarea controlului fluxului sanguin de la acest nivel (rinita
vasomotorie).

De asemenea, Rint Chamomile se utilizeaza:

- pentru restabilirea permeabilitatii si respiratiei nazale in afectiunile sinusurilor paranazale sau
inflamatia trompei lui Eustache;

- pentru inlaturarea edemului inaintea manipularilor diagnostice n caile nazale.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Rint Chamomile

Nu utilizati Rint Chamomile:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la oximetazolina sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

- daca aveti modificari atrofice ale mucoasei nazale (rinita atrofica);

- daca luati inhibitori de monoaminoxidaza (MAO) (utilizati Tn tratamentul bolii Parkinson si al
depresiei) si timp de 2 sdptimani dupa intreruperea tratamentului cu inhibitori MAO, de
asemenea si alte medicamente, care contribuie la cresterea tensiunii arteriale;

- dacd aveti tensiune intraoculara crescutd, in special daca aveti glaucom cu unghi inchis;

- daca aveti probleme serioase cu inima (de exemplu, boala cardiaca coronariand, hipertensiune
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arteriald);

- daca aveti o tumoare a glandei suprarenale (feocromocitom);

- daca suferiti de tulburari metabolice (nivel cresut al hormonilor glandei tiroide, diabet zaharat,
porfirie);

- daca aveti prostata marita in dimensiuni;

- daca vi s-a inlaturat hipofiza sau ati suportat alte interventii chirurgicale la nivelul creierului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Rint Chamomile, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Evitati utilizarea pe termen lung si supradozajul medicamentului. Utilizarea indelungata poate duce
la scaderea eficacitatii medicamentului. Abuzul cu acest medicament poate produce modificari la
nivelul epiteliului mucoasei nazale si senzatia marcata de nas infundat (rinitd medicamentoasa).
Dozele mai mari decét cele recomandate se pot utiliza numai sub supraveghere medicala.

Copii
Rint Chamomile nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani.

Rint Chamomile impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Rint Chamomile nu trebuie utilizat impreuna cu inhibitori de monoaminoxidaza (utilizati in
tratamentul bolii Parkinson si al depresiei) si alte medicamente, care contribuie la cresterea tensiunii
arteriale din cauza riscului de hipertensiune arteriala.

Daca luati alte medicamente, care constrictd vasele sanguine, creste riscul dezvoltarii reactiilor
adverse.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
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.

In sarcina si perioada de aldptare Rint Chamomile se va utiliza numai la recomandarea medicului. Nu
depasiti dozele recomandate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La utilizarea prelungita a medicamentului in doze, cere le depasesc pe cele recomandate, nu poate fi
exclusi actiunea generala asupra sistemului cardiovascular. Tn aceste cazuri capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata.

Rint Chamomile contine clorura de benzalconiu
Prezenta In componenta medicamentului a clorurii de benzalconiu 10 ug per dozad poate fi cauza
dezvoltarii bronhospasmului. De asemenea poate provoca iritarea mucoasei nazale.

3. Cum si utilizati Rint Chamomile

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

Rint Chamomile se utilizeaza doar 1n nas (de asemenea si in caz de inflamatie a urechii medii). Din
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puncte de vedere igienic, flaconul dat poate fi utilizat doar de un singur pacient.

Medicamentul se indica adultilor si copiilor cu varsta peste 6 ani — cate 1 pulverizare in fiecare nara
de 2-3 ori pe zi. Dozele mai mari, decét cele recomandate, pot fi utilizate doar sub supravegherea
medicului.

Nu utilizati Rint Chamomile mai mult decét 5-7 zile. Medicamentul poate fi utilizat repetat doar peste
cateva zile.

A
v

Agitati  energic  flaconul  Tnainte de prima  Introduceti varful flaconului Tn

Tnainte de fiecare administrare, ~ administrare, amorsati  nara si apasati ferm pe pompa

luand in consideratie ~ flaconul prin  apasarea dozatoare, in timp ce inspirati

proprietatile medicamentului  pompei de cateva ori pana profund.
de a deveni vascos la pastrare ~ cand prima pulverizare
si a se lichefia la agitare. completa este eliberata.

Nu este necesar sa retropulsati ~ Repetati procedura, Dupa utilizare, stergeti bine
capul. introducand varful varful si inchideti flaconul cu
flaconului in cealalta nara. capacelul de protectie.

Daca utilizati mai mult Rint Chamomile decat trebuie
Daca utilizati mai mult Rint Chamomile decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
mergeti imediat la cel mai apropiat spital; luati cu dumneavoastra flaconul.

Dupa supradozare marcatd sau ingerare accidentala pot sd se dezvolte urmatoarele simptome:
dilatarea pupilei, greatd, voma, culoare vinetie a pielii, febrd, spasme, ritm cardiac accelerat, batai
puternice ale inimii, tulburdri ale ritmului cardiac, stop cardiac, transpiratie excesiva, agitatie,
convulsii, tensiune arteriald crescutd, edem pulmonar, tulburdri respiratorii, paliditate, contractia
In plus, poate surveni deprimarea sistemului nervos central, manifestati prin somnolenti, sciderea
temperaturii corpului, scaderea ritmului caridac, tensiune arteriala joasa, oprire temporara a respiratiei
si este posibild dezvoltarea comei.

Daca uitati sa utilizati Rint Chamomile
Continuati cu urmatoarea doza conform schemei de tratament. Nu administrati o dozd dubla pentru a
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compensa dozele uitate.

Daca incetati sa utilizati Rint Chamomile

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrad, medicul responsabil de tratamentul copilului dumneavoastrd sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apar asa reactii adverse ca umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului, care creeaza dificultati
de respiratie sau inghitire, trebuie sa intrerupeti utilizarea medicamentului si sa va adresati
imediat la medic.

Alte reactii adverse, care pot aparea la utilizarea de_ Rint Chamomile

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

- disconfort nazal;

- senzatia de arsura sau uscaciune a mucoasei nazale;
- stranut.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate, mancarime, edem angioneurotic;
- batai puternice ale inimii, ritm cardiac accelerat;

- tensiune arteriald crescuta.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- halucinatii (perceperea unui obiect sau a unui fenomen fara ca acesta sa existe 1n realitate), Tn
special la copii;

- dureri de cap, somnolenta, oboseala, convulsii;

- dupa ce trece efectul oximetazolinei, poate persista senzatia marcata de nas infundat.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- sangerari nazale;

- oprire temporara a respiratiei (apnee) la nou-nascuti si copii de varsta frageda (in special in caz
de supradozare).

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.

S. Cum se pastreaza Rint Chamomile
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
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A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Rint Chamomile dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie dupa ,,Exp”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere 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 Rint Chamomile

Substanta activa este clorhidratul de oximetazolina. 1 ml solutie contine clorhidrat de oximetazolina
n recalcul la 100% substanta uscata — 0,5 mg.

Celelalte componente sunt: ulei de musetel, eucaliptol, clorura de benzalconiu, edetat disodic (Trilon
B), alcool benzilic, glicerol, polietilenglicol 400 (macrogol 400), povidond, carboximetilceluloza
sodica — celuloza microcristalind, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat (pentru ajustarea pH-ului),
hidrogenofosfat disodic dodecahidrat (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata Rint Chamomile si continutul ambalajului
Rint Chamomile se prezinta ca un lichid opac, albui, sub forma de gel sau solutie cu miros specific si
proprietati tixotrope (devine vascos la pastrare si se lichefiaza la agitare).

Cate 10 ml spray nazal, solutie in flacon din sticla cu pompa dozatoare si dispersor nazal. Cate 1
flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2023.

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-404-
236.
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