Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02966-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

mar rhino 0,05% nosovy sprej
0,05 mg/1 ml, nosovy roztokovy sprej
Xylometazolinium-chlorid

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii 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 informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je mar rhino 0,05% nosovy sprej a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete mar rhino 0,05% nosovy sprej
Ako pouzivat’ mar rhino 0,05% nosovy sprej

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ mar rhino 0,05% nosovy sprej

Obsah balenia a d’alie informacie

R

1. Co je mar rhino 0,05% nosovy sprej a na o sa pouziva
mar rhino 0,05% nosovy sprej patri do skupiny liekov nazyvanych otorinolaryngologika.

mar rhino 0,05% nosovy sprej obsahuje lieivo xylometazolin. V mieste svojho ucinku vedie
k zzeniu ciev, a tym znizuje opuch sliznic a nasledne ul’'ahcuje dychanie nosom a zlepSuje uvol'nenie
hlienov.

Nastup ucinku sa zvycajne dostavi v priebehu 5-10 mint.

mar rhino 0,05% nosovy sprej sa pouziva na znizenie opuchu nosove;j sliznice pri akttnej nadche, pri
zachvate nadmernej tvorby hlienu spésobeného nadchou a pri alergickej nadche, na urychlenie
uvol'nenia hlienu pri zapale prinosovych dutin, ako i pri zapale Eustachovej trubice spojeného

s nadchou.

mar rhino 0,05% nosovy sprej je urceny pre deti od 2 do 6 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete mar rhino 0,05% nosovy sprej

Nepouzivajte mar rhino 0,05% nosovy sprej

- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ak mate suchy zapal nosovej sliznice (rhinitis sicca),

- udeti do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ mar rhino, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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V nasledovnych pripadoch sa smie liek pouzivat’ iba so sthlasom lekara:

- liecba niektorymi liekmi proti depresii (inhibitormi monoaminooxidadzy) alebo inymi liekmi, ktoré
moézu zvysit’ krvny tlak,

- zvySeny vnutrooc¢ny tlak, najmai ak je pritomny zeleny zakal (glaukom) s ostrym uhlom,

- tazké ochorenie obehového systému (napr. ischemicka choroba srdca, vysoky krvny tlak),

- feochromocytom (nador drene nadobliciek, ktory sposobuje zvysenie krvného tlaku),

- niektoré poruchy latkovej vymeny (napr. zvysena funkcia $titnej Zl'azy, cukrovka),

- ochorenie srdca (napr. syndrom dlhého QT intervalu).

Iné lieky a mar rhino

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku a inych stibezne uzivanych liekov sa mozu vzajomne ovplyviiovat. Tyka sa to niektorych
liekov uzivanych na zlepSenie nalady (inhibitory monoaminooxidéazy typu tranylcyprominu alebo
tricyklické antidepresiva), ktoré mézu posobit’ na obehovy systém zvysenim krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Liek mar rhino 0,05% nosovy sprej sa nema pouzivat' v tehotenstve, pretoze nie st zname u¢inky
tohto lieku na plod. Liek sa nema pouzivat’ pocas dojCenie, lebo nie je zname, ¢i sa lieivo vylucuje do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri dlhodobom pouZivani alebo pri podani vysSej davky mar rhino 0,05% nosovy sprej nemozno
vylucit systémové ucinky na srdce a cievy. V takomto pripade sa mdze znizit’ vasa schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ mar rhino 0,05% nosovy sprej

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

O pouzivani liecku mar rhino 0,05% nosovy sprej u deti sa vZdy porad’te s lekarom.
Odporacana davka:

Ak lekar neodporucil inak, detom od 2 do 6 rokov sa podava 1 davka mar rhino 0,05% nosovy sprej
do kazdej nosovej dierky maximalne trikrat denne. Davkovanie je zavislé od citlivosti pacienta
a ucinku lieku.

Liek sa nesmie detom bez odporucenia lekara podavat’ dlhsie ako 3 dni.
Neprekracujte odporacant davku! Nepredlzujte dlzku liecby bez konzultacie s lekarom!
Ak sa Vam stav nezlepsi alebo sa dokonca pocas uzivania lieku zhorsi, vyhl'adajte lekara!

Ak pouZijete viac mar rhino 0,05% nosovy sprej, ako mate

Predavkovanie alebo ndhodné peroralne pozitie moze spdsobit’ tieto priznaky: rozsirenie zrenic
(mydriaza), nevolnost’ (nauzea), cyanoéza (modrofialové zafarbenie pier), horiicka, kice, obehové
poruchy (zrychlenie tepu, poruchy srdcového rytmu, zastavenie srdca, zvysenie krvného tlaku),
poruchy funkcie pl'uc (opuch plic, dychacie tazkosti) a poruchy nalady.

Mozu sa vyskytnat’ aj ospalost’, zniZenie telesnej teploty, spomalenie srdcového tepu, pokles krvného
tlaku podobny Soku, prerusenie dychania a bezvedomie.
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Pri takychto tazkostiach je nutné okamzite vyhl'adat’ lekara! Ako prva pomoc sa méze podat’
zivocisne uhlie.

Ak zabudnete pouZit’ mar rhino 0,05% nosovy sprej

Ak zabudnete podat’ diet'at’u liek, d’alSiu davku nezvySujte, pokracujte vo zvolenom dévkovani.
Liek mar rhino 0,05% nosovy sprej mozete opéatovne pouzivat’ az po niekol'kodennej prestavke.
Pouzivanie lieku pri chronickej nadche je mozné len pod kontrolou lekara z dovodu rizika stencenia
nosovej sliznice.

Sposob pouzitia

Odstraiite ochranny kryt. Pred prvym pouzitim niekol’kokrat stlacte pumpicku, az kym sa neobjavi
suvisly oblacik aerosolu. Davkovaci sprej je takto pripraveny na pouzitie. Pri pouziti stlacte pumpicku
iba jedenkrat a jemne aerosol vdychnite nosom. Fl'asku s lickom drzte vo zvislej polohe. Davku lieku
si nevstrekujte drzanim davkovacieho spreja vo vodorovnej polohe alebo v polohe flasky dnom nahor.
Po pouziti opét’ nasad’te na pumpicku ochranny kryt.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

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

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

mar rhino 0,05% nosovy sprej mdze u citlivych pacientov vyvolat’ prechodné a mierne podrazdenie
sliznice, ktoré sa prejavi ako pélenie v nose. Casto (u 1-10 % pacientov) sa po odzneni uéinku licku
hlasil zvy$eny opuch sliznice nosa, najma ak nie je dodrzana dizka lie¢by.

Dlhodobé, ¢asté a/alebo vysoké davky mar rhino 0,05% nosovy sprej mézu viest’ k pocitom palenia
v nose alebo suchosti nosovej sliznice, ako aj k prekrveniu sliznic, ktoré sa zhorSuje s nadmernym
vstrekovanim lieku (tzv. rhinitis medicamentosa). Tento ¢inok sa moéze prejavit’ uz po 5-dnove;j
liecbe a pri pokracovani liecby moze vyvolat’ trvalé poskodenie sliznice s tvorbou chrést (rhinitis
sicca).

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb): krvacanie z nosa.

Poruchy nervového systéemu
V zriedkavych (u 0,01-0,1 % pacientov) pripadoch sa hlésili bolesti hlavy, nespavost’ a unava.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
mar rhino 0,05% nosovy sprej modze vyvolat’ menej ¢asté (u 0,1-1 % pacientov) ucinky na obehovy
systém, ako je busenie srdca, zrychleny tep a narast krvného tlaku.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ mar rhino 0,05% nosovy sprej
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Po prvom otvoreni obalu: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
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Liek sa po otvoreni obalu nesmie pouZzivat’ dlhsie ako 1 rok.

Nepouzivajte mar rhino 0,05% nosovy sprej po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a
flaske po EXP (skratka pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny
deii v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co mar rhino 0,05% nosovy sprej obsahuje

- Liecivo je xylometazolinium-chlorid. 1 ml nosového roztokového spreja obsahuje: 0,5 mg
xylometazolinium-chloridu. Kazdéa davka (cca. 0,09 ml roztoku) obsahuje 0,045 mg
xylometazolinium-chloridu.

- Dalsie zlozky st morska voda, dihydrogénfosfore¢nan draselny, voda na injekcie.

Ako vyzera mar rhino 0,05% nosovy sprej a obsah balenia

mar rhino 0,05% nosovy sprej je ¢iry bezfarebny roztok.

Velkost balenia:

15 ml nosového roztokového spreja v bielej PE flaske s davkovacim sprejom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v januari 2026.



