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Pisomna informacia pre pouZivatela

Orinox Neo
1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia
xylometazoliniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Orinox Neo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Orinox Neo
Ako pouzivat’ Orinox Neo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Orinox Neo

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Orinox Neo a na ¢o sa pouZiva

Orinox Neo patri do skupiny liekov na lie¢bu ochoreni nosa nazyvanych sympatomimetika. Obsahuje
lie¢ivo xylometazoliniumchlorid, ktoré stahuje krvné cievy v nose, a tym znizuje opuch nosovej
sliznice.

Orinox Neo sa pouziva na symptomaticku liecbu upchatého nosa a vytoku z nosa pri nadche alebo
zapale prinosovych dutin.

Uginok tohto lieku sa prejavi v priebehu niekol’kych minut a trva niekol’ko hodin.

Orinox Neo je ur¢eny pre dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Orinox Neo

NepouZzivajte Orinox Neo:
- ak ste alergicky na xylometazolin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
- ak mate suchy zapal nosovej sliznice (rhinitis sicca);
- ak ste nedavno podstupili neurochirurgicktl operaciu (operaciu mozgu vykonanu cez nos alebo
usta alebo akukol'vek inti operaciu mozgu, pri ktorej boli odhalené mozgové blany);
- ak mate zvySeny tlak vo vnutri oka, najmé glaukém (zeleny zakal) s uzkym uhlom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Orinox Neo, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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° ak uzivate alebo ste v poslednych dvoch tyzdiioch uzivali lieky zname ako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) (napr. tranylcypromin a moklobemid, ktoré sa pouzivaju na
liecbu depresie), tricyklické alebo tetracyklické antidepresiva alebo iné lieky, ktoré zvysuju
krvny tlak;

ak mate zdvazné cievne ochorenie (napr. vysoky krvny tlak);

ak mate ochorenie srdca (syndrom dlhého QT intervalu);

ak mate nador drene nadobliéiek (feochromocytém);

ak mate zva¢Senu prostatu;

ak mate porfyriu (metabolicka porucha ¢ervenych krviniek, ktora postihuje kozu a/alebo
centralny nervovy systém);

° ak mate metabolické ochorenie (napr. nadmernt funkciu Stitnej zl'azy alebo cukrovku).

Dlhodobé pouzivanie Orinoxu Neo, tak ako inych podobnych liekov, méze viest’ ku chronickému
opuchu nosovej sliznice a nakoniec k stenceniu (atrofii) nosovej sliznice. Aby sa tomuto predislo, liek
sa ma uzivat’ ¢o najkratsie (pozri Cast’ 3).

Dlhodobé alebo nadmerné pouZivanie sa neodporuéa. Dizku lie¢by u deti konzultujte so svojim
lekarom.

Ak si myslite, Ze infekcia v nose alebo prinosovych dutinach je bakterialna, prosim obrat'te sa na
svojho lekara, ked’Ze infekcia sa musi adekvatne liecit.

Vyhnite sa kontaktu s ocami alebo tstami.

Tak ako iné podobné lieky, aj Orinox Neo mo6ze u vel'mi citlivych pacientov vyvolat’ poruchy spanku,
zavrat a trasl'avost’. Obrat'te sa na lekdra, ak su tieto priznaky obtazujuce.

Deti
Orinox Neo 1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia sa nema pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov.
Pre tto populaciu st vhodne;jsie iné sily lieku.

Iné lieky a Orinox Neo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Subezné uzivanie nosovej aerodisperzie Orinox Neo s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO, napr.
tranylcypromin, moklobemid) alebo v priebehu poslednych dvoch tyzdnov, uzivanie tricyklickych
alebo tetracyklickych antidepresiv alebo inych liekov, ktoré mézu zvySovat’ krvny tlak (napr.
doxapram, ergotamin, oxytocin) méze viest' k zvysSeniu krvného tlaku v désledku ucinku tychto liekov
na srdce a cievy. Subeznému pouzitiu tychto liekov sa preto treba vyhnut'.

Vzajomné pdsobenie s inymi lie¢ivami moZe nastat’ pri pouzivani xylometazolinu spolu s niektorymi
liekmi proti depresii, liekmi na liecbu vysokého krvného tlaku alebo s lieckmi na lokalnu alebo
systémovu liecbu chripky. Existuje moznost’ ovplyvnenia u¢inku betablokatorov (pouzivaji sa na
lie¢bu vysokého krvného tlaku, niektorych srdcovych ochoreni a pri zvySenom vnutroo¢nom tlaku).
Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov, musite to zobrat’ do uvahy a obratit’ sa na svojho
lekara alebo lekérnika.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek.

Tehotestvo
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Ak ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako pouZijete tento liek. Tento
liek pouzivajte iba vtedy, ak vas lekar rozhodol, Ze jeho pouzitie je bezpeéne. Ako preventivne
opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa pouzivaniu xylometazolinu pocas tehotenstva.

Dojcenie

Liek sa nema pouzivat’ v priebehu dojéenia, pretoZe nie je zname, ¢i sa vylucuje do materského mlieka
a nie je mozné vylucit riziko pre dojca.

Je potrebné rozhodnut’ sa, ¢i prerusit’ dojcenie alebo sa vyhnut’ liecbe xylometazolinom s ohl'adom na
prinos dojcenia pre dieta a prinos liecby pre vas. Ked’ze predavkovanie moze viest’ k zniZzeniu
produkcie mlieka, je obzvlast’ délezité, aby sa pocCas dojcenia neprekrocila odporucana davka
xylometazolinu.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa liek uziva podl'a pokynov, neo¢akava sa, ze by bola schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
zniZena.

3. Ako pouzivat’ Orinox Neo

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

Davkovanie
Dospeli a dospievajuci (0d 12 rokov)
1 vstrek Orinoxu Neo do kazdej nosovej dierky maximalne trikrat denne.

Orinox Neo sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 5 dni, ak to neodporucil lekar. V liecbe je mozné
pokracovat’ po niekol’kodnovej prestavke.

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Ak sa po 5 dnoch neprerusenej lieCby nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, obratte sa na
svojho lekara.

PouZzitie u deti
Orinox Neo sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Pre tto populaciu st vhodnejsie iné sily lieku.

Sposob pouzitia

Obrazok 1
Pred pouzitim lieku si vy¢istite nos. L ] f.l',i}{
) Mf "
Odstrarte ochranny kryt, ako je zndzornené na obrazku 1. n ‘l
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Obrazok 2

Drzte flasticku medzi ukazovakom a prostrednym prstom, zatial’ ¢o
palcom drzte spodnt Cast’ tak, ako je to znazornené na obrazku 2.
Ak chcete vstreknut’, stlacte pumpi¢ku smerom dolu.

Pred prvym pouzitim je potrebné niekol’kokrat (5-krat) vstrekntit’ do
vzduchu, aby sa dosiahla rovnomerna davka.

V pripade, ze liek nebol pouzivany viacero dni, je nutné aspon raz
vystreknat’ do vzduchu, aby sa dosiahla rovnomerna davka.

Vlozte hornu Cast’ sprejovej pumpicky do nosovej dierky, ako je
znazornené na obrazku 3 (nepouzivajte sprej pod nosovou dierkou).
Pumpicku stlacte raz a v rovnakom ¢ase sa nadychnite nosom,
zaroven majte druhtt nosovu dierku jemne zapchata ukazovakom
druhej ruky. Uvolnite pumpicku a sprej vyberte z nosa. Tento
postup zopakuijte aj v druhej nosovej dierke.

Po pouziti vycistite nosova pumpicku suchou a Cistou papierovou
vreckovkou a nasad’te ochranny kryt.

Z hygienickych dovodov, a aby sa zabranilo pripadnému prenosu infekcie, flasticku ma pouzivat’ iba
jedna osoba.

AK pouZijete viac Orinoxu Neo, ako mate
Ak ste pouzili (alebo niekto iny pouzil) prili§ vel'a tohto lieku, kontaktujte okamzite svojho lekara
alebo lekarnika.

Predavkovanie moze nastat’ podanim do nosa alebo cez usta. Pri predavkovani mézu nastat’
nasledujuce priznaky, najma u malych deti: izkost’, nepokoj, bludy (halucinacie) alebo kf¢e
striedajice sa s poklesom telesnej teploty, nadmernou ospalostou vedacou k bezvedomiu (letargii)
alebo kome. Iné prejavy predavkovania mozu byt: zaZenie zrenic alebo dokonca rozsirenie zrenic,
potenie, bledost’, modrasté sfarbenie koze a sliznic (cyandza), busenie srdca a apnoe (docasné
zastavenie dychania).

Ak zabudnete pouzit’ Orinox Neo
Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v pouzivani lieku
podl’a pokynov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite prestaiite pouzivat’ Orinox Neo a vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi
nasledovné (mézu to byt’ prejavy alergickej reakcie):

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim

e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

e zéavazne svrbenie koze s Cervenajiicou vyrazkou alebo vyvySenymi hrckami

Boli zaznamenané aj nasledovné vedlajsie ucinky:
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Casté (mod2zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

o bolesti hlavy

e prechodné a mierne priznaky podrazdenia, ako je palenie alebo suchost’ nosovej sliznice a/alebo
hrdla

e kychanie

e nevolnost

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
e pocit ,,upchatého* nosa (ked’ liek prestane ti¢inkovat’)
e krvacanie z nosa

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b)

e zavraty

e nepravidelny alebo zrychleny srdcovy tep

e zvysenie krvného tlaku

e poruchy videnia, ktoré st prechodné

e alergické reakcie postihujtce celé telo, ako je angioedém (opuch koze a podkozia), vyrazka,
svrbenie

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e nervozita

e nespavost

e arytmia (porucha srdcového rytmu)

o tachykardia (zvySena tepova frekvencia)

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hladsenim
vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Orinox Neo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Orinox Neo obsahuje

Liecivo je xylometazoliniumchlorid. 1 ml Orinoxu Neo obsahuje 1 mg xylometazoliniumchloridu. 1
vstrek (140 mikrolitrov) obsahuje 0,140 miligramov xylometazoliniumchloridu.

Dalsie zlozky su &istena morska voda, dihydrogenfosforeénan draselny, hyaluronan sodny, &istend
voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Orinox Neo a obsah balenia
Ciry, bezfarebny, sterilny roztok.
10 ml roztoku v bielej plastovej flasticke so sprejovou pumpickou a ochrannym krytom v skatulke.

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

Jadran - Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka,
Chorvatsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami :

Ceska republika Xylomax Neo

Pol’sko Orinox HA
Slovenska republika Orinox Neo
Rumunsko Orinox HA 1 mg/ml spray nazal, solutie

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.



