[image: ]


	

UPUTSTVO ZA LIJEK

Rinobact P, 0,5 mg/ml, sprej za nos, rastvor
ksilometazolin

[bookmark: _GoBack]


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 5 dana, morate se obratiti svom ljekaru.



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





1. 	ŠTA JE LIJEK RINOBACT P I ČEMU JE NAMIJENJEN

Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos, rastvor je lijek koji sadrži simpatomimetik ksilometazolin. Ksilometazolin sužava krvne žile u Vašem nosu i smanjuje otečenost sluzokože nosa.
Rinobact P sadrži i lizozim. Lizozim je prirodni sastojak (mukopolisaharid) prisutan u tjelesnim sekretima poput sluzi, suza, pljuvačke. Lizozim posjeduje svojstva vlaženja i zaštite sluznice nosa.

Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos, rastvor se koristi za:
· smanjenje otečenosti sluzokože nosa kod prehlade, curenja nosa (vazomotorni rinitis) i alergijskog rinitisa
· olakšavanje pražnjenja sekreta u slučaju upale nosnih šupljina (sinusa) i kataralne upale srednjeg uva povezane s prehladom

Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos, rastvor primjenjuje se za liječenje djece uzrasta od 2 do 6 godina.

Obavezno se obratite Vašem ljekaru ako se Vaše dijete ne osjeća bolje ili ako se osjeća lošije nakon 5 dana primjene lijeka.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK RINOBACT P

Lijek Rinobact P ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na ksilometazolin ili neki drugi sastojak sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
· ako ste alergični na bjelance jajeta
· ako imate suvu upalu sluznice nosa (rhinitis sicca)
· ako ste nedavno bili podvrgnuti neurohirurškom zahvatu (transsfenoidalna operacija hipofize ili bilo koji drugi neurohirurški zahvat s izlaganjem moždanih ovojnica)
· kod dojenčadi i djece mlađe od 2 godine

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što primijenite ovaj lijek:
· ako se liječite inhibitorima monoaminooksidaza (MAO inhibitori) ili drugim ljekovima koji mogu povisiti krvni pritisak (pogledati dio Primjena drugih ljekova)
· ako imate povišen očni pritisak, naročito glaukom uskog ugla,
· ako imate ozbiljne kardiovaskularne bolesti, (npr. sindrom dugog QT intervala, bolest krvnih sudova srca i visok krvni pritisak),
· ako imate tumor nadbubrežne žlijezde (feohromocitom),
· ako imate poremećaje metabolizma kao što je pojačan rad štitne žlijezde i šećerna bolest,
· ako imate povećanu prostatu, 
· ako imate porfiriju (metabolički poremećaj). 

Dugotrajna primjena ovog lijeka može da dovede do hroničnog oticanja i naposljetku do stanjivanja (atrofije) sluzokože nosa. Ne smijete lijek primjenjivati dugotrajno, niti doze veće od preporučenih.  Molimo Vas, posavjetujte se sa svojim ljekarom o trajanju liječenja kod djece. 

Kod prestanka dugoročnog liječenja, prvo treba da se prekine primjena lijeka u jednu nosnicu pa onda u drugu. Pričekajte da otok splasne prije nego što započnete prekid liječenja u drugoj nosnici tako da se održi djelimično normalno disanje. 

Djeca i adolescenti
Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos, rastvor ne smije da se primjenjuje kod dojenčadi i djece mlađe od 2 godine.


Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. 
Istovremena primjena Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos, rastvora i određenih ljekova za liječenje depresije (inhibitora MAO tranilcipromin tipa ili tricikličkih antidepresiva) ili ljekova koji mogu da povise krvni pritisak može da dovede do porasta krvnog pritiska zbog efekta ovih ljekova na rad srca i krvotok.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. 

Lijek se ne smije primjenjivati tokom trudnoće i tokom dojenja osim po preporuci Vašeg ljekara i nakon što je ljekar napravio pažljivu procjenu koristi i rizika jer sigurna primjena tokom trudnoće i dojenja nije ustanovljena. 
Ovaj lijek ne bi trebalo primjenjivati tokom dojenja jer nije poznato izlučuje li se u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Rinobact P na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ne očekuje se smanjenje sposobnosti upravljanja vozilima i rukovanja mašinama ako se lijek koristi u skladu s uputstvnom o lijeku.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Rinobact P 
Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos sadrži propilen glikol, koji pri lokalnoj primjeni može da nadraži kožu.

Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos sadrži metil parahidroksibenzoat (E218) i propil parahidroksibenzoat (E216). Oba navedena sastojka mogu da  izazovu alergijske reakcije (moguće i reakcije odgođene preosjetljivosti), izuzetno bronhospazam.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RINOBACT P

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 niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doziranje 
Djeca uzrasta od 2 do 6 godina 
1 potisak spreja u svaku nosnicu, prema potrebi, najviše do 3 puta na dan. 

Način primjene
Za nazalnu primjenu (u nos).

· Prije svake primjene Rinobact P 0,5 mg/ml spreja za nos, trebali biste dobro da očistite nos. 
· Prije upotrebe treba skinuti zaštitnu kapicu (Slika 1).
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· Prije prve primjene, potrebno je pritisnuti pumpicu spreja nekoliko puta dok se ne pojavi    jednolično raspršena maglica. Sprej je tada spreman za daljnju upotrebu.
· Bočicu treba držati uspravno. Vrh pumpice s aplikatorom za nos treba staviti u nosnicu i jedanput kratko i snažno pritisnuti na pumpicu (Slika 2).
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· U trenutku raspršivanja treba lagano udahnuti kroz nos. Postupak treba ponoviti i u drugoj nosnici.
· Nakon primjene, preporučuje se da se čistom papirnom maramicom pažljivo obriše aplikator za nos i pumpicu i  ponovo stavi zaštitna kapica.
· Poželjno je posljednju dnevnu dozu primijeniti uveče prije spavanja. 

Iz higijenskih razloga i kako bi se izbjegle infekcije, istu bočicu spreja za nos smije upotrebljavati samo jedna osoba.

Trajanje primjene 
Ne koristite ovaj sprej duže od 5 dana, osim ako ljekar nije drugačije preporučio. Lijek  može ponovo da se primijeni nakon pauze od nekoliko dana. 

Uvijek se posavjetujte sa ljekarom o primjeni lijeka kod djece. 
Kod pacijenata sa hroničnim zapaljenjem sluzokože nosa lijek  smije da se primijeni samo pod ljekarskim nadzorom zbog rizika od stanjivanja nosne sluzokože.

Primjena kod djece i adolescenata
Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos, rastvor ne smije da se primijeni kod dojenčadi i djece mlađe od 2 godine.

Ako ste uzeli više lijeka Rinobact P nego što je trebalo
Odmah obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili najbližu bolnicu i ponesite lijek ili ovo uputstvo o lijeku sa sobom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Rinobact P
Ako zaboravite da uzmete dozu, uzmite je čim se sjetite, ali ako je već došlo vrijeme za sljedeću dozu, preskočite propuštenu dozu i nastavite kao obično. Nemojte da uzimate dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravljenu. 

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Rinobact P može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju da se jave kod svakoga.

Odmah prestanite da uzimate sprej i potražite medicinsku pomoć ako imate nešto od sljedećeg (mogu biti znaci alergijske reakcije): 
· otežano disanje ili gutanje, oticanje lica, usana, jezika ili grla. 
· jak svrab kože, sa crvenim osipom ili uzdignutim neravninama na koži. 

Česte (javljaju se u manje od 1 na 10 osoba): 
· blaga nadraženost (osjećaj žarenja u nosu) naročito kod osjetljivih pacijenata 
· pojačano oticanje sluzokože nosa nakon prestanka djelovanja lijeka 

Manje česte (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba): 
· ubrzano kucanje srca ili ubrzan puls ili povišenje krvnog pritiska
· krvarenje iz nosa (epistaksa) 

Rijetko (javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba): 
· nesanica, umor i glavobolja. 

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:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK RINOBACT P

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Čuvati na temperaturi do 25 °C. Ne zamrzavati.

Ovaj lijek  ne smije da se upotrijebi nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. 
Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.
Upotrijebiti u roku od 3 mjeseca nakon prvog otvaranja.

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 Rinobact P

· Aktivna supstanca je ksilometazolin. 
Jedan ml rastvora sadrži 0,5 mg ksilometazolin hidrohlorida. 

Pri jednom pritisku pumpice spreja oslobađa se 0,07 ml rastvora sa sadržajem 0,035 mg ksilometazolin hidrohlorida.

· Pomoćne supstance su: lizozim, propilen glikol, natrijum hlorid, metil parahidroksibenzoat (E218), dinatrijum edetat, propil parahidroksibenzoat (E216), natrijum hidroksid i pročišćena voda.

Kako izgleda lijek Rinobact P i sadržaj pakovanja
Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos je bistar i bezbojan rastvor.
Rinobact P 0,5 mg/ml sprej za nos je pakovan u smeđe staklene bočice od 10 ml, s pumpicom s aplikatorom za nos i zaštitnom kapicom. 

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

2030/23/3281 – 6124 od 04.09.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2023. godine
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