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Pisomna informacia pre pouZivatela

Orinox 1 mg/ml
nosovy roztokovy sprej

xylometazolinium-chlorid

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 informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 i¢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.
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’alsie informéacie

oukrwhE

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

Orinox 1 mg/ml obsahuje lie¢iva latku xylometazolinium-chlorid patriaci do skupiny liekov nazyvanych
sympatomimetika. Xylometazolinium-chlorid znizuje opuch upchatej sliznice nosa atym zniZuje
vylucovanie hlienu a st’ahuje opuchnuté krvné cievy do normalnej vel'kosti. Pomaha tak udrziavat’ Cisty
nosovy priechod, ul'ahcuje dychanie, ked’ mate upchaty alebo plny nos.

Orinox 1 mg/ml sa pouziva na obnovenie priechodnosti upchatého nosa spdsobeného akutnou nadchou,
sennou nadchou alebo inou alergickou nadchou alebo zapalom prinosovych dutin (sinusitidou).

Lekar vam ho mdze predpisat’ aj na pouzitie pred odbornym vysetrenim nosa.
Utinok tohto lieku sa prejavi v priebehu 2 miniit a pretrvava az do 12 hodin.

Tento liek je vhodny pre dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.
Je dobre znasany aj u pacientov s citlivou nosovou sliznicou.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Orinox 1 mg/ml
Nepouzivajte Orinox 1 mg/ml:

- ak ste alergicky na xylometazolinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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- ak ste nedavno podstupili operaciu v oblasti nosa. Poradte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ¢i mozete zacat’ pouzivat’ xylometazolinium-chlorid.

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

- ak mate glaukom s Gzkym uhlom.

Ak sa ktordkol'vek z uvedenych skuto¢nosti na vas vzt'ahuje, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, pretoze tento liek pre vas za tychto okolnosti nie je vhodny.

Upozornenia a opatrenia

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

vysoky krvny tlak

ochorenie srdca (napr. syndréom dlhého QT intervalu)

ochorenie ciev

zvysenu ¢innost’ Stitnej Zl'azy

cukrovku

zvacSenu prostatu

nezhubny nador nadobli¢iek (feochromocytom)
ak uzivate alebo ste v poslednych dvoch tyzdnoch uzivali niektoré antidepresiva zname ako
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Tak ako iné podobné lieky, aj Orinox 1 mg/ml mo6ze u citlivych pacientov vyvolavat’ poruchy spanku,
zavrat, tras, nepravidelny tep srdca alebo zvySenie krvného tlaku. Obrat'te sa na lekara, ak spozorujete
niektory z tychto priznakov.

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 moze sposobit’ zhrubnutie nosovej sliznice,
takze sa zda, Ze priznaky, kvoli ktorym sa nosovy sprej pouziva, nezmizli alebo sa dokonca vratili. Ak
po tyzdni ned6jde k zlepsSeniu, obrat’te sa na svojho lekara.

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.
Vyhnite sa kontaktu s o¢ami alebo tistami.

Deti
Orinox 1 mg/ml 1 nesmt pouZzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

Pre deti vo veku 1 az 11 rokov je dostupny liek v d’alsej sile, Orinox 0,5 mg/ml.

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

Nepouzivajte xylometazolin, ak uzivate (alebo ste v poslednych 2 tyzdnoch uzivali) akékol'vek lieky na
lieCbu depresie.

Medzi tieto lieky patri:
e inhibitory monoaminooxidazy (IMAO): neuzivajte tento liek, ak pouzivate IMAO alebo ste ho
uzivali pocas poslednych 2 tyzdnov
e tricyklické a tetracyklické antidepresiva

Vzajomné posobenie s inymi lie¢ivami moze nastat’ pri pouzivani Xylometazolinu spolu s niektorymi
liekmi na lie¢bu vysokého krvného tlaku. Je tu moznost’ ovplyvnenia u¢inku beta-blokatorov (pouzivaju
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sa na liecbu vysokého krvného tlaku, niektorych srdcovych ochoreni a pri zvySenom vnitroo¢nom
tlaku).

Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov, musite to zobrat’ do uvahy a vyhl'adat’ radu lekara alebo
lekérnika.

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

Tehotenstvo
Nepouzivajte Orinox 1 mg/ml ak ste tehotna.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa Xylometazolin vyluéuje do materského mlieka.
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, porad’te sa 0 jeho vhodnosti so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Orinox 1 mg/ml nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje

Orinox 1 mg/ml obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitri. Benzalkonium-chlorid moze
spdsobit’ podrazdenie alebo opuch vnltri nosa, najma ak sa pouziva dlhodobo.

3. AKo pouzivat’ Orinox 1 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vdm
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.
Odporucand davka pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov je:

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

Spo6sob pouzitia
Odstrarte bezpecnostny uzaver.

Pred prvym pouzitim stla¢te pumpicku 5-krat, aby ste pripravili sprej k aplikacii. V pripade, ze sprej
nebol pouzivany viac ako 14 dni (po prvom pouziti), stlate pumpicku jedenkrat na pripravu k d’alsiemu
pouzitiu. Sprej je tak pripraveny pre nasledné pouzitie. Dbajte na to, aby sa sprej nedostal do o¢i a ust.

Vycistite si nos.

Drzte nosovy sprej zvisle a nahnite hlavu trocha dopredu. Vlozte nosovi pumpicku do nosovej dierky
a raz stla¢te sprejovi pumpicku. Drzte rozprasovaé stlaéeny, kym ho nevyberiete z nosa. Aplikujte 1
vstreknutie do kazdej nosovej dierky. Pocas stla¢ania sprejovej pumpicky sa pomaly nadychnite nosom.

Po pouziti vycistite a osuste nosovia pumpic¢ku a nasad’te bezpeénostny uzaver.

Aby sa zabranilo pripadnému prenosu infekcie, flasticku ma pouzivat’ iba jedna osoba.
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Trvanie lieCby

Xylometazolinium-chlorid nesmiete pouzivat’ viac ako 1 tyZzdei. Pokial’ priznaky nevymizli alebo sa
dokonca vratili po pouziti spreja po dobu 1 tyzdna, porad'te sa s lekarom. Vas lekar vim mdze poradit’
ohl'adom d’alsej liecby.

Ak pouzijete viac Orinoxu 1 mg/ml, ako maite
Ak ste pouzili prili§ vela tohto lieku, kontaktujte okamzite svojho lekara alebo lekarnika.

Predavkovanie mo6ze nastat’ podanim do nosa alebo cez Gsta. Pri predavkovani mézu nastat’ nasledujuce
priznaky, najmi u malych deti: Gzkost’, nepokoj, halucinacie alebo kiée striedajuce sa s poklesom
telesnej teploty, vel'mi extrémnou formou ospalosti vedticou k bezvedomiu (letargii) alebo kome. Dalsie
prejavy predavkovania moézu byt z(zenie zrenic alebo dokonca rozsirenie zrenic, potenie, bledost,
modrasté sfarbenie koze a sliznic (cyandza), busenie srdca a apnoe (docasné zastavenie dychania).

Ak zabudnete pouzit’ Orinox 1 mg/ml
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, 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  tarzkosti s dychanim alebo prehitam’m,

e  Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,

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

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

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

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

e  krvacanie z nosa.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
zé&vraty,

tras,

nespavost’,

prechodné poruchy zraku,

nepravidelny a rychly srdcovy tep,

zvyseny krvny tlak,

alergické reakcie (kozna vyrazka, svrbenie, opuch).

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.. Vedl'ajsie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti 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
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Otvorené balenie je mozné pouzivat’ 1 mesiac po otvoreni. Aby ste si I'ahSie zapamdtali, zapiSte datum
otvorenia na oznacené miesto na Skatul’ke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouzZity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Orinox 1 mg/ml obsahuje

- Liecivo je xylometazolinium-chlorid

- 1 ml roztoku obsahuje 1 mg xylometazolinium-chloridu. 1 davka (138 pl) obsahuje 140
mikrogramov xylometazolinium-chloridu.

- Dalgie pomocné latky st benzalkonium-chlorid, edetan disodny, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu
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 fT'asi (10 ml) sbielym 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 ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Xylomax
Pol'sko Orinox
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rumunsko Orinox 1 mg/ml spray nazal, solutie
Slovenska republika Orinox 1 mg/ml
Taliansko Rimet

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.
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