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UPUTSTVO ZA LIJEK

Rhinostop HOT 500 mg + 60 mg granule za oralni rastvor
paracetamol, pseudoefedrin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3, odnosno 5 dana, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Rhinostop HOT i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Rhinostop HOT
1. Kako se upotrebljava lijek Rhinostop HOT
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Rhinostop HOT
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK RHINOSTOP HOT I ČEMU JE NAMIJENJEN

Rhinostop HOT sadrži aktivne supstance paracetamol i pseudoefedrin. Rhinostop HOT ublažava bol, snižava povišenu tjelesnu temperaturu i smanjuje začepljenost nosa.

Rhinostop HOT se primjenjuje za liječenje simptoma prehlade i gripe.

Obratite se ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon maksimalno preporučenog perioda liječenja, ako se simptomi jave ponovo ili ako primijetite pojavu novih simptoma.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK RHINOSTOP HOT

Lijek Rhinostop HOT ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na paracetamol, pseudoefedrin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci u sastavu lijeka (sastav lijeka naveden je u dijelu 6.). 
· Ako ste trudni ili dojite (vidite dio “Trudnoća i dojenje“).
· Ako je pacijent dijete mlađe od 12 godina.
· Ako imate nedostatak enzima poznatog kao glukoza-6-fosfat dehidrogenaza.
· Ako imate teški oblik sljedećih bolesti:
· Koronarna bolest (angina pektoris – vrsta bola u grudima, prethodni infarkt miokarda -srčani napad);
· Astma;
· Visok krvni pritisak;
· Poremećaji srčanog ritma (aritmije);
· Zatajenje (smanjena aktivnost) jetre;
· Zatajenje (smanjena aktivnost) bubrega;
· Dijabetes (šećerna bolest);
· Poremećaji mokrenja uzrokovani povećanjem prostate (hipertrofija prostate) ili druge bolesti;
· Smanjen broj crvenih krvnih zrnaca usljed njihove razgradnje (hemolitička anemija).
· Ako imate pojačanu aktivnost štitne žlijezde (hipertireoza).
· Ako imate povišen pritisak u oku (glaukom zatvorenog ugla).
· Ako imate tumor nadbubrežne žlijezde poznat kao feohromocitom.
· Ako primjenjujete sljedeće ljekove:
-  ljekove za liječenje depresije koji spadaju u grupu tricikličnih antidepresiva;
-  ljekove za srce ili visok krvni pritisak koji spadaju u grupu beta-blokatora;
- simpatomimetičke ljekove koji se koriste za liječenje niskog krvnog pritiska ili začepljenog nosa (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova“);
- ako primjenjujete ljekove za liječenje depresije i Parkinsonove bolesti koji spadaju u grupu inhibitora monoaminooksidaze ili ste ih primjenjivali tokom posljednjih 14 dana. Vidjeti dio „Primjena drugih ljekova“.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što primijenite Rhinostop HOT:

· ako ste stariji;
· ako imate problema s bubrezima;
· ako imate problema s jetrom, uključujući zastoj u radu jetre i akutni hepatitis;
· ako imate nedostatak enzima poznatog kao glukoza-6-fosfat dehidrogenaza (vidjeti dio "Lijek Rhinostop HOT ne smijete koristiti");
· ako imate smanjen broj crvenih krvnih zrnaca usljed njihove razgradnje (hemolitička anemija);
· ako patite od hroničnog oblika pohranjenosti i dehidracije;
· ako imate problema sa srcem i/ili krvnim sudovima, npr. bol u grudima (angina), palpitacije (osjećaj lupanja srca) ili druge poremećaje srčanog ritma;
· ako imate diabetes mellitus (šećerna bolest); 
· ako imate uvećanu prostatu (hipertrofija prostate), što uzrokuje poremećaje mokrenja;
· ako imate mentalne probleme (psihoza);
· ako imate pojačanu aktivnost štitne žlijezde (hipertireoza);
· ako imate astmu;
· ako imate bolest koju karakteriše povišen pritisak u oku (glaukom);
· ako imate visok krvni pritisak (hipertenzija);
· ako ste zavisni od alkohola (alkoholizam), (vidjeti dio „Uzimanje lijeka Rhinostop HOT sa alkoholom“);
· ako uzimate bilo koji drugi lijek (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova“), posebno:
- druge ljekove koji djeluju na jetru (posavjetujte se s ljekarom ako nijeste sigurni da li to utiče na Vas);
- ako peroralno uzimate ljekove za sprečavanje zgrušavanja krvi (antikoagulansi), jer će Vaš ljekar da razmotri smanjenje doze lijeka.

Treba da se posavjetujete sa ljekarom ako se tokom terapije lijekom Rhinostop HOT:
· bol ili začepljenost nosa pogoršavaju ili traju duže od 5 dana ili ako nema simptomatskog poboljšanja unutar perioda od 5 dana;
· groznica pogorša ili traje duže od 3 dana;
· ako je prisutno crvenilo ili natečenost;
· ako se pojave novi simptomi.

Posebno vodite računa
· Rhinostop HOT sadrži paracetamol; prije primjene bilo kojeg drugog lijeka provjerite da ne sadrži paracetamol jer primjena visokih doza paracetamola može da izazove ozbiljna neželjena dejstva, poput oštećenja jetre.
· Ne primjenjujte Rhinostop HOT s drugim ljekovima koji se primjenjuju za liječenje bola i povišene tjelesne temperature jer  mogu da se pojave ozbiljna neželjena dejstva.
· Ako imate hiruršku intervenciju, obavijestite Vašeg ljekara da primjenjujete Rhinostop HOT, jer terapiju lijekom Rhinostop HOT treba prekinuti nekoliko dana prije intervencije.

Ako razvijete opšte crvenilo kože uz povišenu tjelesnu temperaturu, praćeno gnojnim plikovima, prestanite da primjenjujete lijek i obratite se svom ljekaru ili odmah potražite medicinsku pomoć. Vidjeti dio 4.

Iznenadna bol u stomaku ili krvarenje iz završnog dijela crijeva (rektuma) mogu da se jave kod primjene lijeka kao posljedica upale debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ako primijetite ove simptome vezane uz probavni sistem, prestanite da primjenjujete lijek i odmah se obratite svom ljekaru ili potražite medicinsku pomoć. Vidjeti dio 4.

Može da dođe do smanjenja protoka krvi do Vašeg optičkog živca zbog primjene lijeka. U slučaju pojave iznenadnog gubitka vida, prestanite da primjenjujete lijek i odmah se obratite svom ljekaru ili potražite medicinsku pomoć. Vidjeti dio 4.

Djeca
Rhinostop HOT se ne smije primjenjivati kod djece mlađe od 12 godina (vidjeti dio „Lijek Rhinostop HOT ne smijete koristiti“).

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
 druge ljekove. 



Nemojte da primjenjujete Rhinostop HOT sa sljedećim ljekovima:
· inhibitori monoaminoksidaze (ljekovi koji se primjenjuju za liječenje depresije i Parkinsonove bolesti) ili ako je liječenje njima prekinuto prije manje od 14 dana;
· ostali simpatomimetici (ljekovi koji se primjenjuju za liječenje niskog krvnog pritiska ili začepljenog nosa);
· ljekovi za srce ili visok krvni pritisak koji spadaju u grupu beta-blokatora;
· ljekovi za liječenje depresije koji spadaju u grupu tricikličnih antidepresiva. Vidjeti, takođe, dio „Lijek Rhinostop HOT ne smijete da koristite“.

Budite posebno oprezni i obavijestite Vašeg ljekara prije nego što primijenite Rhinostop HOT ako već primjenjujete ili treba da primjenite jedan ili više ljekova navedenih u nastavku:
· ljekovi za liječenje tuberkuloze: rifampicin, izoniazid;
· antibiotici: hloramfenikol, linezolid;
· antacidi: cimetidin, ranitidin;
· ljekovi za liječenje epilepsije i/ili mentalnih poremećaja:
- glutetimid
- fenobarbiton
- karbamazepin
- fenitoin
- lamotrigin
· ljekovi za liječenje visokog krvnog pritiska, naprimjer:
- debrisokvin
- gvanetidin
- rezerpin
- metildopa
· midodrin (lijek za liječenje niskog krvnog pritiska);
· ljekovi za sprečavanje zgrušavanja krvi, npr. varfarin;
· metoklopramid (lijek koji se primjenjuje za probleme sa želucem i/ili crijevima i za liječenje mučnine i povraćanja);
· domperidon (lijek koji se primjenjuje za liječenje mučnine i povraćanja ili problema sa varenjem);
· holestiramin (lijek za snižavanje holesterola); holestiramin ne smije da se primijeni prije nego što je protekao jedan sat nakon primjene lijeka Rhinostop HOT;
· zidovudin (lijek za liječenje AIDS-a);
· probenecid (lijek za giht);
· ljekovi za anesteziju (vidjeti, takođe, dio "Upozorenja i mjere opreza");
· ljekovi za liječenje srčanih problema: digoksin, srčani glikozidi;
· ljekovi za liječenje migrene: ergotamin, metisergid.

Laboratorijska ispitivanja
Paracetamol koji se nalazi u ovom lijeku može da ometa neke testove koji se koriste za određivanje nivoa mokraćne kisjeline u krvi (urikemija) i šećera u krvi (glikemija).

Uzimanje lijeka Rhinostop HOT sa alkoholom 
Rhinostop HOT ne primjenjujte s alkoholnim pićima, jer alkohol povećava rizik od oštećenja jetre.

Obavijestite svog ljekara ako ste zavisni od alkohola, jer će Vaš ljekar obratiti posebnu pažnju na primjenu lijeka Rhinostop HOT (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primijenite ovaj lijek.

Trudnoća 
Rhinostop HOT nemojte primjenjivati ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću (vidjeti dio „Lijek Rhinostop HOT ne smijete koristiti“).
Dojenje 
Nemojte primjenjivati Rhinostop HOT ako dojite (vidjeti dio „Lijek Rhinostop HOT ne smijete koristiti“).

Uticaj lijeka Rhinostop HOT na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Rhinostop HOT može da uzrokuje omaglicu. Ako se to dogodi, ne smijete da upravljate vozilima niti rukujete mašinama.

Ostala upozorenja
· Rhinostop HOT sadrži aspartam (E951), koji je izvor fenilalanina. Može da bude štetan ako imate fenilketonuriju, rijedak genetski poremećaj zbog kojeg se nakuplja fenilalanin jer organizam ne može da ga eliminiše.
· Rhinostop HOT sadrži saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest tzv. nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete da primjenjujete ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.
· Rhinostop HOT sadrži sorbitol (E420). Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest tzv. nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete da primjenjujete ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.
· Rhinostop HOT sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po kesici, suštinski je bez natrijuma.

Za osobe koje se bave sportom
Primjena lijeka bez terapijske potrebe predstavlja doping i može da dovede do pozitivnih rezultata antidoping testova.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RHINOSTOP HOT

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Primjena kod odraslih: Preporučena doza je 1 kesica 2-3 puta na dan tokom najviše 5 dana liječenja.

Primjena kod adolescenata starijih od 12 godina: Preporučena doza je 1 kesica 2-3 puta na dan tokom najviše 3 dana liječenja.

Primjena kod djece mlađe od 12 godina: Rhinostop HOT  ne smije da se primjenjuje kod djece mlađe od 12 godina.

Kako uzimati Rhinostop HOT
Rhinostop HOT se uzima oralno (na usta).
Sadržaj kesice (granule) potrebno je da se otopi u čaši vode i odmah popije (vidjeti slike 1. i 2.). Može da se koristi i topla voda (temperatura toplog napitka ne treba da prelazi 70 °C).
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                        Slika 1. Sadržaj kesice (granule)                            Slika 2. Popijte.
                                  otopite u čaši vode.                                 

Pazite da ne prekoračite preporučene doze bez savjetovanja sa ljekarom i uzimajte ovaj lijek samo kratkoročno.
Obratite se Vašem ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon maksimalno preporučenog perioda liječenja, ako se simptomi jave ponovo ili ako primijetite pojavu novih simptoma.

Ako ste uzeli više lijeka Rhinostop HOT nego što je trebalo
Ako ste slučajno/nehotično uzeli previsoku dozu lijeka Rhinostop HOT, odmah se javite Vašem ljekaru ili u najbližu bolnicu. 

Rizik je veći kod pacijenata starije životne dobi, kod djece, kod pacijenata koji imaju problema sa jetrom, kod alkoholičara, kod pothranjenih i kod pacijenata koji koriste ljekove koji djeluju na jetru.

Prvi simptomi uzrokovani pretjeranom dozom su:
· bljedilo;
· mučnina, povraćanje, smanjenje ili gubitak apetita;
· bol u stomaku.

Predoziranje, takođe, može da uzrokuje:
· poremećaje srčanog ritma (palpitacije, aritmije);
· upalu gušterače (pankreatitis);
· razdražljivost, nemir, uzbuđenje;
· tremor (drhtanje);
· konvulzije (grčeve);
· povišen krvni pritisak;
· poteškoće pri mokrenju;
· toksično djelovanje na jetru;
· teško zatajenje bubrega;
· oštećenje mozga (encefalopatija);
· komu;
· smrt.

Na osnovu Vašeg stanja, ljekar će odrediti terapiju predoziranja lijekom Rhinostop HOT.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Rhinostop HOT

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Rhinostop HOT, obratite se Vašem  ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Rhinostop HOT može da izazove neželjena dejstva, iako  ona ne moraju da se jave kod svakoga.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod do 1 od 1.000 osoba)
· alergijske reakcije, uključujući oticanje kože ili sluzokože (angioedem);
· nervoza, nesanica, tjeskoba, uznemirenost, halucinacije, posebno kod djece;
· vrtoglavica;
· glavobolja;
· tremor (drhtanje);
· poremećaji srčanog ritma (tahikardija, palpitacije);
· povišen krvni pritisak;
· povraćanje, mučnina, suvoća usta;
· povišen nivo pojedinih enzima jetre, što je vidljivo kroz laboratorijske testove;
· osip na koži, eritem, urtikarija, svrab;
· poteškoće pri mokrenju, posebno kod pacijenata s uvećanjem prostate (hipertrofija prostate).


Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod do 1 od 10.000 osoba)
· smanjenje broja trombocita u krvi (trombocitopenija);
· smanjenje broja bijelih krvnih ćelija (leukopenija, agranulocitoza);
· smanjenje broja svih krvnih ćelija (pancitopenija);
· ozbiljne kožne reakcije.

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost javljanja ne može da bude definisana iz dostupnih podataka)
· ozbiljna i iznenadna alergijska reakcija (anafilaktički šok);
· ozbiljna kožna reakcija (Stevens-Johnsonov sindrom);
· ozbiljna alergijska reakcija koja zahvata kožu i sluzokože, što, takođe, može biti fatalno (toksična epidermalna nekroliza);
· iznenadna pojava povišene tjelesne temperature, crvenila kože ili mnoštva malih gnojnih prištića (mogući simptomi akutne generalizirane egzantematozne pustuloze - AGEP) mogu da se jave unutar prva 2 dana liječenja. Vidjeti dio 2. Prestanite primjenjivati lijek u slučaju nastanka tih simptoma i odmah se obratite svom ljekaru ili potražite medicinsku pomoć;
· upala debelog crijeva zbog nedovoljnog snabdijevanja krvlju (ishemijski kolitis);
· smanjen protok krvi do optičkog živca (ishemijska optička neuropatija).

Ostala neželjena dejstva koja  mogu da se jave nakon primjene lijeka Rhinostop HOT:
· znojenje;
· žeđ;
· bol u području srca (prekordijalni bol);
· poteškoće pri mokrenju;
· mišićna slabost;
· proširene zjenice;
· želudačane tegobe;
· teški poremećaji srčanog ritma (ventrikularna aritmija);
· alergijska reakcija koja uključuje kožu i sluznicu (multiformni eritem);
· otok grkljana (larinksa);
· ozbiljna i iznenadna alergijska reakcija koja uzrokuje kolaps i koja može da bude fatalna (anafilaktički šok);
· anemija;
· pogoršanje rada jetre, upala jetre (hepatitis);
· oslabljena funkcija bubrega:
- teški zastoj u radu bubrega;
- teška upala bubrega (intersticijalni nefritis);
- prisustvo krvi u mokraći (hematurija);
- prekid mokrenja (anurija).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK RHINOSTOP HOT

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Rhinostop HOT

- Aktivne supstance su: paracetamol i pseudoefedrin hidrohlorid.
1,5 g granula za oralni rastvor (1 kesica) sadrži 500 mg paracetamola i 60 mg pseudoefedrina hidrohlorida. 

- Pomoćne supstance su: saharoza, limunska kiselina, aroma tropskog voća, aroma grejpa, sorbitol (E420), aspartam (E951), sukraloza, saharin natrijum, polisorbat 20, prašak cvekle i riboflavin natrijum fosfat.

Kako izgleda lijek Rhinostop HOT i sadržaj pakovanja

Granule za oralni rastvor žute do tamnožute boje.

Unutrašnje pakovanje je kesica od termoformirajuće višeslojne folije.
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 8 kesica i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole

2030/24/4416 - 6982 od 04.09.2024. godine
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Septembar, 2024. godine
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