UPUTA O LIJEKU

MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina

ksilometazolin

Pazljivo procitajte cijelu uputu jer sadrzi Vama vazne podatke.

Ovaj lijek dostupan je bez lije¢niCkog recepta. Ipak morate ga uzimati oprezno kako biste

postigli najbolji uc¢inak.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovo procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Obavezno kontaktirajte lije¢nika ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili se ne poboljSaju
nakon 7 dana.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

U ovoj uputi:

Sto je MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina i za Sto se koristi
Prije nego po¢nete uzimati MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu
Kako uzimati MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu

AU S o

Dodatne informacije

1. STO JE MAXIRINO 0,5 MG/ML SPREJ ZA NOS, OTOPINA I ZA STO SE KORISTI
MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina sadrzi djelatnu tvar ksilometazolin, koji, primijenjen
lokalno, smanjuje oteCenost sluznice nosa. Na taj nacin ublazava simptome zacepljenog nosa.
MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina primjenjuje se za privremeno simptomatsko lijecenje
zacepljenosti nosa uzrokovane upalom sluznice nosa (rinitisom) ili upalom sluznice sinusa
(sinusitisom).

MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina primjenjuje se za lijeCenje djece u dobi izmedu 2 1 10

godina starosti.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI MAXIRINO 0,5 MG/ML SPREJ ZA NOS,
OTOPINU
Nemojte uzimati MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu:
e ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na ksilometazolin ili neki drugi sastojak lijeka (vidjeti dio
0).
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e ako ste nedavno bili podvrgnuti kirur§kom zahvatu na mozgu ili lednoj mozdini.

e ako imate suhi rinitis (oblik kroni¢nog rinitisa koji uzrokuje suhu upalu nosne sluznice sa

stvaranjem krasta).

MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina ne smije se davati dojencadi i djeci mladoj od 2

godine.

Budite posebno oprezni s MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinom
Upitajte lije¢nika za savjet:
e ako uzimate odredene lijekove za depresiju koji se zovu inhibitori monoaminoksidaze
(inhibitore MAO) ili neke druge lijekove koji mogu povisiti krvni tlak,
e ako imate koronarnu sr¢anu bolest ili visoki krvni tlak,
e ako imate tumor srzi nadbubrezne zlijezde (feokromocitom),
e ako imate poremecaj metabolizma, npr. pojacanu funkciju $titne Zlijezde (hipertireozu) ili
Secernu bolest,

e ako imate povecanu prostatu,

.....

e ako imate poviSeni o¢ni tlak, a posebno glaukom uskog kuta. Mora se izbjegavati

direktni kontakt s o¢ima.

Dugotrajna primjena lijeka (dulje od 7 dana) moze dovesti do kroni¢nog oticanja nosne sluznice

1 posljedi¢no do gubitka (atrofije) nosne sluznice.

Ako se nesto od prije navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, savjetujte se s lije¢nikom ili

ljekarnikom.

Uzimanje drugih lijekova s MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinom

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge lijekove,
ukljucujuci 1 one koji se mogu nabaviti bez recepta.

Istovremena primjena MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopine i odredenih lijekova za
depresiju (inhibitora MAO tranilcipromin tipa ili triciklickih antidepresiva), kao 1 lijekova za

sniZzenje visokog krvnog tlaka (antihipertenziva), moze dovesti do porasta krvnog tlaka.
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Trudnoéa i dojenje
Savjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

e Budu¢i da ima malo podataka o sigurnosti primjene MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos,
otopine tijekom trudnoce i dojenja, lijek smijete primjenjivati samo na preporuku
lijecnika i samo nakon pazljive procjene rizika i koristi.

e Budu¢i da predoziranje moze djelovati na dotok krvi do fetusa/ploda ili dovesti do
smanjenog stvaranja mlijeka, tijekom trudnoc¢e i dojenja ne smije se prijeéi preporucena

doza.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek ne bi trebao utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. KAKO UZIMATI MAXIRINO 0,5 MG/ML SPREJ ZA NOS, OTOPINU
MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu uvijek uzimajte to¢no prema informacijama
sadrZzanim u ovoj Uputi o lijeku.

Ako niste sigurni kako uzimati lijek, pitajte lije¢nika ili ljekarnika za savjet.

Uobic¢ajena doza za djecu u dobi izmedu 2 i 10 godina je 1 doza spreja u svaku nosnicu prema

potrebi, ali najviSe 3 puta dnevno.

Nacin primjene

e Skinite zaStitnu kapicu.

D e Prije prve primjene ili nakon prekida lijecenja duljeg od 15
dana - nekoliko puta pritisnite potisnik spreja sve dok ne
dobijete jednoli¢no rasprSenu maglicu. Sprej je sada spreman

za daljnju uporabu.

e Drzite boCicu uspravno. Stavite vrh rasprSiva¢a u nosnicu i
jednom pritisnite potisnik spreja. U trenutku rasprSivanja
lagano udahnite kroz nos.
e Nakon primjene, ¢istom papirnatom maramicom pazljivo obrisite vrh raspr§ivaca i ponovo

stavite zastitnu kapicu.
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Preporuca se da prije primjene lijeka temeljito ispusete nos.
Pozeljno je da zadnju dnevnu dozu lijeka primijenite uvecer prije spavanja.
Iz higijenskih razloga i kako bi se izbjegle infekcije, istu boCicu spreja smije upotrebljavati samo

jedna osoba.

Trajanje primjene

MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu ne smijete primjenjivati dulje od 7 dana, osim ako to
nije odredio Vas lije¢nik.

Prije ponovne primjene lijeka nuzan je razmak od nekoliko dana.

U bolesnika s kroni¢nom upalom sluznice nosa lijek se smije primjenjivati samo pod lije¢nickim

nadzorom zbog rizika od atrofije (istroSenosti) nosne sluznice.

Ako smatrate da MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina djeluje preslabo ili prejako, obratite

se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ako uzmete viSe MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopine nego $to ste trebali
U slucaju predoziranja djece ili odraslih morate se odmah javiti lije¢niku jer je potreban nadzor i
lijecenje u bolnici.
Mogu se javiti sljedeé¢i simptomi predoziranja:
e prosirene ili suzene o¢ne zjenice,
e mucnina i povracanje,
e bljedilo, plavo obojena koza i usne,
e povisena tjelesna temperatura, znojenje ili pad tjelesne temperature,
e problemi sa sréanom cirkulacijom, poput presporog, prebrzog ili nepravilnog rada srca,
porasta ili pada krvnog tlaka,
e prestanak disanja (apneja),
e letargija, omamljenost i koma,

e tjeskoba, uzbudenost, halucinacije, gréevi misi¢a i napadaji (konvulzije).

Nakon predoziranja, a posebno u djece, ¢esto mogu uslijediti konvulzije i koma, usporen rad
srca, prestanak disanja (apneja) i porast krvnog tlaka, nakon kojega moze doc¢i do pada krvnog

tlaka.
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Ako ste zaboravili uzeti MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos
Ako ste propustili dozu, uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme i nastavite uzimati lijek. Ne

uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste zaboravili.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom MaxiRino 0,5 mg/ml spreja za

nos, otopine obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi, MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina moze izazvati nuspojave iako

se nece javiti u svakoga.

Moguce su sljedece nuspojave:

Ceste (javljaju se u manje od jedne na 10, no u vise od jedne na 100 osoba):
e blazi simptomi privremene nadrazenosti poput osjec¢aja probadanja ili suhoce sluznice
nosa 1i/ili grla

e kihanje

Manje ceste (javljaju se u manje od jedne na 100, no u vise od jedne na 1 000 osoba):
e reakcije preosjetljivosti (kozni osip, svrbez, oticanje koze i sluznica)
e pojacani osjecaj zacepljenosti nosa (nakon smirivanja pocetnih simptoma)

e krvarenje iz nosa

Rijetke (javljaju se u manje od jedne na 1 000, no u vise od jedne na 10 000 osoba):
e osjecaj lupanja srca (palpitacije)
e ubrzani rad srca
e poviSeni krvni tlak

e mucnina

Vrlo rijetke (javljaju se u manje od jedne na 10 000 osoba)
e nervoza (nemir)
e nesanica
e pospanost/omamljenost (uglavnom u djece)

e glavobolja
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e omaglica

¢ halucinacije (uglavnom u djece)

e grcevi miSica, napadaji (konvulzije; uglavnom u djece)
e nepravilan rad srca

e iznenadni prestanak disanja (apneja) u djece i novorodencadi
AKko primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI MAXIRINO 0,5 mg/ml SPREJ ZA NOS, OTOPINU

MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakovanju.

Nakon prvog otvaranja bocice lijek se mora upotrijebiti u roku od godine dana.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sto MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina sadrzi
e Djelatna tvar je ksilometozolinklorid. Jedan ml spreja za nos, otopine sadrzi 0,5 mg
ksilometazolinklorida. Jedna doza spreja (0,09 ml spreja za nos, otopine) sadrzi 0,045 mg
ksilometazolinklorida.
e Pomoc¢ne tvari: citratna kiselina hidrat; natrijev citrat; glicerol, 85 postotni; voda za

injekcije.

Kako MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina izgleda i sadrZaj pakovanja

MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina je bistra, gotovo bezbojna otopina.

MaxiRino 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina dostupan je u pakovanju od 10 ml otopine (najmanje
90 doza spreja) u staklenoj bocici, zatvorenoj odmjernim (0,09 ml) sustavom za rasprSivanje,

nastavkom za nos i zaStitnom kapicom, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka:

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.

HALMED
27-04-2013
ODOBRENO




Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka:

@ PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Bez recepta, u ljekarni.

Datum revizije upute
/-

HALMED
27-04-2013
ODOBRENO




