Schvaleny text k rozhodnutiu o predl’ieni, ev. ¢&.: 2018/00695-PRE
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/08072-Z1A

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Orinox 1 mg/ml
nosova roztokova aerodisperzia

xylometazoliniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Orinox 1 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Orinox 1 mg/ml
Ako pouzivat’ Orinox 1 mg/ml

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Orinox 1 mg/ml

Obsah balenia a d’alie informacie

ogkrwnhE

1. Co je Orinox 1 mg/ml a na &o sa pouZiva

Orinox 1 mg/ml obsahuje lieCiva latku xylometazoliniumchlorid patriaci do skupiny lickov
nazyvanych sympatomimetikd. Xylometazoliniumchlorid znizuje opuch upchatej sliznice nosa a tym
znizuje vylucovanie hlienu a stahuje opuchnuté krvné cievy do normalnej velkosti. Pomaha tak
udrziavat’ Cisty nosovy priechod, ul'ahcuje dychanie, ked’ mate upchaty alebo plny nos.

Ucinok tohto lieku sa prejavi v priebehu pdr miniit a pretrvéva niekolko hodin.

Tento liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov.
Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Orinox 1 mg/ml

Nepouzivajte Orinox 1 mg/ml:

- ak ste alergicky na xylometazoliniumchlorid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak ste nedavno podstipili operaciu v oblasti nosa. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekdrnikom, ¢i mozete zacat’ pouzivat’ xylometazoliniumchlorid.

- ak mate suchy zapal nosovej sliznice s tvorbou chrast (rhinitis sicca).

- u deti mladsich ako 12 rokov.

Ak sa ktorakol'vek z uvedenych skutocnosti na vas vztahuje, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, pretoze tento liek pre vas za tychto okolnosti nie je vhodny.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Orinox 1 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak vy
alebo vase dieta mate jeden z nasledujtcich stavov:

glaukém s uzkym uhlom

vysoky krvny tlak

ochorenie srdca (napr. syndrém dlhého QT intervalu)

ochorenie ciev

ochorenie stitnej zl'azy

cukrovku

zvacSenu prostatu

porfyriu (metabolicka porucha, ktora postihuje kozu a/alebo nervovy systém)

nezhubny nador nadobli¢iek (feochromocytom)

ak uzivate alebo ste v poslednych dvoch tyzdioch uzivali niektoré antidepresiva zname ako
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Tak ako iné podobné lieky, aj Orinox 1 mg/ml méze u vel'mi citlivych pacientov vyvolavat’ poruchy
spanku, zavrat a tras. Obrat’te sa na lekara, ak su tieto priznaky vel'mi obt’azujuce.

Tak ako iné lieky, ktoré znizuju opuch nosovej sliznice, sa Orinox 1 mg/ml nema pouzivat’ nepretrzite
dlhsie ako 1 tyzden. Dlhodobé alebo nadmerné pouZzivanie méze spdsobit’ zhrubnutie nosovej sliznice,
takze sa zda, Ze priznaky, kvoli ktorym sa nosovy sprej pouziva, nezmizli alebo sa dokonca vrétili.

Ak po tyzdni neddjde k zlepSeniu, obrat'te sa na svojho lekara.
Neprekracujte odporucané davkovanie.
Vyhnite sa kontaktu s o¢ami alebo tistami.

Deti
Pre deti vo veku 2 az 12 rokov je dostupny liek v d’alSej sile, Orinox 0,5 mg/ml.

Iné lieky a Orinox 1 mg/mi
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Vzajomné posobenie s inymi lieCivami moze nastat’ pri pouzivani Xylometazolinu spolu s niektorymi
liekmi proti depresii, lieckmi na liecbu vysokého krvného tlaku alebo s liekmi na lokalnu alebo
systémovu liecbu chripky.

Je tu moznost’ ovplyvnenia ucinku beta-blokatorov (pouzivaji sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku,
niektorych srdcovych ochoreni a pri zvy§enom vnitrooénom tlaku).

Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov, musite to zobrat’ do uvahy a vyhladat’ radu lekara
alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Nepouzivajte Orinox 1 mg/ml ak ste tehotnd.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa xylometazolin vylucuje do materského mlieka. Nie je mozné vylucit' riziko pre
dojca.

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii ziadne udaje 0 vplyve tohto lieku na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Je vSak je nepravdepodobné, ze tento lick bude mat’ nejaky vplyv.

Orinox 1 mg/ml obsahuje benzalkoniumchlorid
Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkéniumchloridu v jednom mililitri. Benzalkoniumchlorid méze
sposobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhodobo.

3. AKo pouzivat’ Orinox 1 mg/mi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Orinox 1 mg/ml sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov.
Odporudana davka pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov je:

1 vstrek do kazdej nosovej dierky, 1-krat alebo niekol'kokrat podla potreby, maximalne 3-krat denne.
Medzi dvoma podaniami ma byt’ ¢asovy odstup 8 az 10 hodin.

Spdsob pouzitia
Vy¢istite si nos.

Odstrante bezpe¢nostny uzaver.

Pred prvym pouzitim stlacte pumpicku 5-krat, aby ste pripravili sprej k aplikacii. V pripade, Ze sprej
nebol pouZivany viac ako 14 dni (po prvom pouziti), stlacte pumpic¢ku jedenkrat na pripravu K
d’alsiemu pouzitiu. Sprej je tak pripraveny pre nasledné pouzitie. Dbajte na to, aby sa sprej nedostal do
oCi a ust.

Drzte nosovy sprej zvisle a nahnite hlavu trocha dopredu. Vlozte nosovi pumpicku do nosovej dierky
araz silno stlacte sprejovii pumpicku. Drzte rozprasovac stlaeny, kym ho nevyberiete z nosa.
Aplikujte 1 vstreknutie do kazdej nosovej dierky. Pocas stlacania sprejovej pumpicky sa nadychnite
nosom.

Po pouziti vy¢istite nosova pumpic¢ku a nasad’te bezpe€nostny uzaver.
Aby sa zabranilo pripadnému prenosu infekcie, fl'asticku ma pouzivat’ iba jedna osoba.

Trvanie liecby

Xylometazoliniumchlorid nesmiete pouzivat’ viac ako 1 tyzden. Pokial’ priznaky nevymizli alebo sa
dokonca vratili po pouziti spreja po dobu 1 tyzdna, porad’te sa s lekarom. Vas lekar vam moze poradit’
ohl'adom d’alsej liecby.

AKk pouZijete viac Orinoxu 1 mg/ml, ako méate
Ak ste pouzili prili§ vel'a tohto lieku, kontaktujte okamzite svojho lekara alebo lekarnika.

Predavkovanie méze nastat’ podanim do nosa alebo cez tusta. Pri predavkovani moézu nastat’
nasledujuce priznaky, najmd u malych deti: izkost’, nepokoj, halucinacie alebo kf¢e striedajiuce sa
s poklesom telesnej teploty, vel'mi extrémnou formou ospalosti veducou k bezvedomiu (letargii) alebo
kome. DalSie prejavy predavkovania mézu byt: ziZenie zrenic alebo dokonca rozsirenie zrenic,
potenie, bledost, modrasté sfarbenie koze a sliznic (cyan6za), busenie srdca a apnoe (doCasné
zastavenie dychania).
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Ak zabudnete pouZit’ Orinox 1 mg/ml
Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Orinox 1 mg/ml
Ak prestanete pouzivat tento liek, neobjavia sa Ziadne abnormality.

Ak mate akékol'vek d’al§ie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite PRESTANTE tento liek pouZivat’ a kontaktujte lekara alebo vyhladajte pohotovost, ak sa
uvas alebo vasho dietata objavia niektoré z nasledujucich priznakov, ktoré mézu byt prejavmi
alergickych reakcii:

e  ta’zkosti s dychanim alebo prehitanim,

e  Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,

e  zavazné svrbenie koze s Cervenajucou vyrazkou alebo s vyvySenymi vyrazkami (zihl'avka).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e  Dolesti hlavy,

e sucho alebo podrazdenie nosovej sliznice, pocit palenia, kychanie,
e nevolnost.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

e  krvacanie z nosa.

Vermi zriedkavé (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
zavraty,

tras,

nespavost’,

prechodné poruchy zraku,

nepravidelny a rychly srdcovy tep,

zvySeny krvny tlak,

alergické reakcie (koznd vyrazka, svrbenie, opuch).

Hlasenie vedPajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.. VedlajsSie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Orinox 1 mg/ml

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Otvorené balenie je mozné pouzivat’ 1 mesiac po otvoreni. Aby ste si I'ahsie zapamitali, zapiSte datum
otvorenia na oznaCené miesto na Skatulke.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Orinox 1 mg/ml obsahuje

- Liecivo je xylometazoliniumchlorid

- 1 ml roztoku obsahuje 1 mg xylometazoliniumchloridu. 1 davka (138 ul) obsahuje 140
mikrogramov xylometazoliniumchloridu.

- Dalie pomocné latky su benzalkéniumchlorid, edetat disodny, dihydrat dihydrogénfosforeénanu
sodného, dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny a ¢istena voda.

Ako Orinox 1 mg/ml vyzera a obsah balenia

Orinox 1 mg/ml je bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok.
Orinox 1 mg/ml je baleny v hnedej, sklenenej fTasi (10 ml) s bielym plastovym rozprasovacom
a polypropylénovym alebo HDPE ochrannym uzaverom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Holandsko

Liek je schvaleny v clenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Xylometazolin Dr.Max
Pol'sko Orinox
Slovenska republika Orinox 1 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 20109.
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