






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.  
1 vienkartinėje dozėje (140 mikrolitrų) yra 140 mikrogramų ksilometazolino hidrochlorido.

1 ml nosies purškalo (tirpalo) taip pat yra 10,2 mg benzalkonio chlorido. 
1 vienkartinėje dozėje (140 mikrolitrų) yra 1,43 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Nosies purškalas (tirpalas)
Skaidrus ir bespalvis tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo trumpalaikis simptominis gydymas.  

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo būdas
Vartoti į nosį

Rhinivin 1 mg/ml, nosies purškalas (tirpalas) turi būti naudojamas įsipurškus nosį.

Nuimkite apsauginį gaubtelį. Prieš naudojant pirmą kartą, paspauskite purkštuką 5 kartus, kad jį paruoštumėte naudojimui. Jei produkto nenaudojote maksimaliai 14 dienų (po pirmo naudojimo), paspauskite purkštuką vieną kartą tam, kad jį aktyvuotumėte.
Įkiškite purkštuko galą į šnervę ir stipriai spustelėkite purkštuką. Ištraukite purkštuko galą iš šnervės prieš atleisdami purkštuką. Optimalus purškalo pasiskirstymas būna tada, kai įpurškimo metu įkvepiama truputį oro. Po naudojimo uždėkite apsauginį gaubtelį. Purkštukas-dozatorius užtikriną gerą tirpalo paskirstymą nosies gleivinėje. Dozavimo mechanizmas užtikrina tikslią dozę ir apsaugo nuo netyčinio perdozavimo. 

Suaugusiems ir vyresniems kaip 10 metų vaikams:
Pagal individualius poreikius, bet ne dažniau, nei 3 kartus per parą, po 1 papurškimą į šnerves.

Rhinivin 1 mg/ml, nosies purškalas nerekomenduojamas vaikams iki 10 metų amžiaus. Vaikams iki 10 metų amžiaus yra kitokių šio vaisto farmacinių ir stiprumo formų.

Ksilometazolino hidrochloridas neturi būti naudojamas ilgau, nei septynias dienas iš eilės. Vartojant per ilgai ar per didelius kiekius nosis gali užsikimšti. Rekomenduojamos dozės viršyti negalima, ypač vaikams ir vyresnio amžiaus žmonėms.

4.3	Kontraindikacijos

Ksilometazoliną draudžiama naudoti po transsfenoidinės hipofizektomijos arba po chirurginių procedūrų su dura medžiaga.
Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Būtina imtis atsargumo priemonių naudojant ksilometazoliną jei vartojamos kitos tos pačios grupės farmacinės medžiagos pacientams, kurių reakcija simpatomimetikams yra stipri. Tokiems pacientams vaistas gali sukelti, pavyzdžiui, nemigą, galvos svaigimą, tremorą, aritmiją ar padidėjusį kraujospūdį. 
Reikia imtis atsargumo priemonių gydant pacientus su širdies ir kraujagyslių ligomis, hipertenzija, akipločio susiaurėjimo glaukoma, hipertiroidizmu, diabetu, su prostatos hipertrofija ir feochromocitoma. Baigus ar nutraukus ilgalaikį gydymą ksilometazolinu gali atsirasti nosies gleivinės paburkimas. Šiuo atveju nosies gleivinės paburkimas gali būti taip pat susijęs su atvirkštiniu vaisto poveikiu. Siekiant to išvengti, gydymo periodas turėtų būti kiek įmanoma trumpesnis (žr. 4.2). Bakterines nosies ir sinusų infekcijas reikia gydyti atitinkamai. 
Infekcijos gali būti perduotos jei keli asmenys naudojasi tuo pačiu purškalo buteliuku. 

Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalas, tirpale yra benzalkonio chlorido.
Dirglus, gali sukelti odos reakcijas. Gali sukelti bronchų spazmus.
Vartojant ilgesnį laikotarpį, benzalkonio chlorido konservantas gali sukelti nosies gleivinės paburkimą. Tokios reakcijos atveju (nuolatos užsikimšusi nosis), reikėtų naudoti, jei įmanoma, analogiškus medicininius produktus, kuriuose nėra konservantų. Jei yra kitokios farmacinės formos produktų, naudokite šiuos produktus.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Ksilometazolinas nerekomenduojamas vartoti kartu su tritetracikliniais ar tetracikliniais antidepresantais, arba monoamino oksidazės (MAO) inhibitoriais, arba nepraėjus dviem savaitėms po MAO inhibitorių vartojimo pabaigos.    

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Apie ksilometazolino persidavimą į placentą ar jo sekreciją į žindyvių pieną informacijos nėra. Dėl potencialaus sisteminio vazokonstrikcinio poveikio, Rhinivin 1 mg/ml, nosies purškalas (tirpalas) neturi būti naudojamas nėštumo metu. Laktacijos metu produktą naudoti reikia imantis atsargumo priemonių. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rhinivin 1 mg/ml, nosies purškalas (tirpalas) neturi poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.
Teisingai vartojant, nebuvo nustatyta, kad ksilometazolinas turėtų poveikį gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Šios sąvokos naudojamos tam, kad būtų klasifikuojamas vaisto sukeliamų nepageidaujamų reakcijų dažnumas
Labai dažni (1/10)
Dažni (1/100 - <1/10)
Nedažni (1/1000 - <1/100)
Retai (1/10000 - <1/1000)
Labai reti (<1/10000), 
Nežinoma (dažnumo pagal turimus duomenis nustatyti neįmanoma)

Vieni dažniausių nepageidaujamų su šia farmacine medžiaga susijusių reakcijų yra perštėjimo ir deginimo pojūtis nosyje ir gerklėje bei nosies gleivinės išsausėjimas. 

	
	Dažni
	Reti 

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	Sisteminės alerginės reakcijos

	Psichikos sutrikimai
	
	Nervingumas, nemiga

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Galvos skausmas, svaigulys

	Akių sutrikimai 
	
	Laikini regos sutrikimai

	Širdies sutrikimai
	
	Smarkus širdies plakimas 

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	Padidėjęs kraujospūdis

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Perštėjimo ar deginimo pojūtis nosyje ir gerklėje, nosies gleivinės džiūvimas
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Pykinimas  



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atvejai aprašyti daugiausia su vaikais. Nustatyti toksiniai poveikiai – centrinės nervų sistemos slopinimas, įskaitant sunkius atvejus, mieguistumas, burnos džiūvimo ir prakaitavimo bei simptomai, kurie atsiranda dėl simpatinės nervų sistemos stimuliavimo (tachikardija, nereguliarus pulsas ir padidėjęs kraujospūdis). Į nosį įpurkštas ksilometazolino lašas (viena dozė) suaugusiems (1 mg/ml) sukėlė 4 valandų komos būklę 15 metų vaikui. Vėliau, tinkamai slaugomas, vaikas visiškai atsigavo. Intoksikacija gydoma simptomiškai. 

Būtina kuo skubiau skirti aktyvuotą anglį (adsorbentus) ir natrio sulfatą (vidurių laisvinamuosius), jei reikėtų – gausiai praplauti skrandį nedelsiant, nes ksilometazolinas greitai absorbuojamas. Esant sunkiam perdozavimui tikslinga taikyti intensyvią terapiją. Kaip priešnuodžius galima skirti neselektyvius alfa simpatolitikus.

Tolesnis gydymas yra palaikomasis ir simptomatinis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – dekongestantai ir kiti nosies preparatai vietiniam vartojimui, simpatomimetikai, paprasti, ATC kodas – R01AA07.

Ksilometazolinas yra imidazolo darinys su simpatomimetiniu poveikiu. Vietinio naudojimo į nosies gleivinę metu, ksilometazolinas stimuliuoja greitas ir ilgai trunkančias vazokonstrikcijas, dėl ko sumažėja nosies užsikimšimas. 

Vazokonstrikcijos, kurias skatina ksilometazolinas, tikėtina perduodamos farmaciniu sudedamosios dalies tiesioginiu stimuliuojančiu poveikiu postsinapsiniams alfa receptoriams. Priešingi simptomai kartais atsiranda po ilgalaikio naudojimo (gleivinės paburkimas ir užsikimšimas) ir tikėtina, kad tai susiję su veikliosios medžiagos stimuliuojančiuoju poveikiu presinapsiniams alfa-2-receptoriams ir noradrenalino išsiskyrimo mažinimo poveikio. Vazokonstriktoriams priešingi simptomai paprastai atsiranda po 2 - 3 savaičių nuolatinio gydymo, tačiau ksilometazolinas buvo skiriamas sveikiems tiriamiesiems iki 6 savaičių be gleivinės paburkimo ar tachifilaksijos. Kad ksilometazolinas turėtų didelį poveiki adrenerginiams beta receptoriams, nustatyta nebuvo. 

Laikinųjų vazokonstriktorių naudojimas sinusito gydymui yra pagrįstas veikliosios medžiagos nosies užgulimą mažinančiu poveikiu, kuris taip pat pagerina sinusų ventiliaciją ir palengviną jų ištuštinimą. 
Ksilometazolinas in vitro pasižymi virpamojo epitelio funkcijos slopinimu, tačiau poveikis yra laikinas. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vartojant esant poreikiui, vazokonstrikcija paprastai pasiekiama per 5 – 10 minučių po vartojimo. Nosies užgulimą mažinantis poveikis paprastai tęsiasi apie 6 – 8 valandas. Vartojant ir dozuojant teisingai, farmacinio agento absorbcija į sisteminę cirkuliaciją yra minimali. Tačiau absorbcija ir susiję sisteminiai poveikiai gali atsirasti esant didelėms dozėms arba prarijus. Duomenų apie ksilometazolino irimą, metabolizmą ar sekreciją žmonėse yra mažai. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Pagal ikiklinikinius duomenis nustatyta, kad benzalkonio chloridas pasižymi toksiniu poveikiu virpamajam epiteliui, įskaitant negrįžtamą funkcijos užslopinimą, tiek in vivo, tiek in vitro. Taip pat nustatyti histopatologiniai nosies gleivinės pokyčiai.
Reikšmingų duomenų apie ksilometazolino klinikinį saugumą nėra. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzalkonio chloridas 
Dinatrio edetatas 
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas 
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Natrio chloridas 
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

Neatidarytas buteliukas: 3 metai. 
Atidarytas buteliukas: 1 mėnuo. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25oC temperatūroje.
Negalima užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Rudas stiklinis buteliukas (hidrolitinis tipas III) su polietileniniu dozavimo mechanizmu ir polipropileniniu dangteliu, kurio talpa 10 ml.
Pakuotės dydis: 1 x 10 ml buteliukas.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

Basic Pharma Manufacturing B.V
Burgemeester Lemmensstraat 352 
6163 JT Geleen
Nyderlandai



8.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/14/3581/001


9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2014 m. birželio mėn. 13 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2014 m. birželio mėn. 13 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Basic Pharma Manufacturing bv
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen
Nyderlandai


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

Ksilometazolino hidrochloridas 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido. 
1 vienkartinėje dozėje (140 mikrolitrų) yra 140 mikrogramų ksilometazolino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas,, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, natrio chloridas, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Nosies purškalas (tirpalas)
Buteliuke yra 10 ml nosies purškalo (tirpalo).


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti tik į nosį. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm-yyyy
Nevartoti ilgiau nei 1 mėnesį po pirmojo atidarymo.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25○C temperatūroje. Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Basic Pharma Manufacturing B.V
Burgemeester Lemmensstraat 352 
6163 JT Geleen
Nyderlandai


12.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/14/3581/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 10 metų vaikams

Slogos ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo trumpalaikis gydymas. 

Dozavimas:
Pagal individualius poreikius, bet ne dažniau, nei 3 kartus per parą, po 1 papurškimą į šnerves.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

rhinivin


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Ksilometazolino hidrochloridas

Vartoti tik į nosį.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm-yyyy 


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


6.	KITA

Vartojama
Nuo nosies gleivinės paburkimo, atsiradusio dėl peršalimo.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 10 metų vaikams 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25○C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Nevartoti ilgiau nei 1 mėnesį po pirmojo atidarymo.
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Rinkodaros teisės turėtojas:
Basic Pharma Manufacturing B.V
Burgemeester Lemmensstraat 352 
6163 JT Geleen
Nyderlandai


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Ksilometazolino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Rhinivin ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Rhinivin  
3.	Kaip vartoti Rhinivin 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.		Kaip laikyti Rhinivin 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Rhinivin ir kam jis vartojamas

Veiklioji medžiaga, esanti Rhinivin, ksilometazolinas, sutraukia nosies gleivinės kraujagysles ir taip sumažina gleivinės pabrinkimą, sukeltą įvairių priežasčių, bei palengvina kvėpavimą per nosį. Poveikis prasideda greitai ir trunka 6-8 valandas.

Rhinivin naudojamas trumpalaikiam nosies gleivinės paburkimo gydymui esant slogai, susijusiai su bendruoju peršalimu ar sinusitu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Rhinivin  

Rhinivin vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija ksilometazolino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
-	jei jums per nosį ar per burną neseniai buvo atlikta smegenų operacija

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Rhinivin.
Prieš vaisto naudojimą pasitarkite su gydytoju jei: 
-	turite tikimybę hiperjautrumui simpatomimetikams (adrenalino pagrindu pagamintiems produktams); vaisto vartojimas gali sukelti nemigą, svaigulį, drebulį, aritmiją ar padidinti kraujospūdį.
-	sergate širdies ir kraujagyslių ligomis,
-	padidėjęs kraujospūdis,
-	uždaro kampo glaukoma,
-	hipertiroidizmas (per didelis skydliaukės aktyvumas), 
-	diabetas, 
-	feochromocitoma (hormonus gaminantis navikas adrenalino liaukoje)
-	prostatos hipertrofija (prostatos liaukos padidėjimas).

Kiti vaistai ir Rhinivin
Informuokite savo gydytoją jei vartojate bet kokius kitus vaistus, įskaitant ir receptinius, ir nereceptinius vaistus, žolelių produktus ar natūralius produktus. Gydytoją taip pat informuokite apie vaistus, kuriuos neseniai vartojote.

Šis produktas nerekomenduojamas vartoti jei vartojami tam tikri antidepresantai, tokie, kaip tritetracikliniai ar tetracikliniai antidepresantai, dar vadinami MAO inhibitoriais (monoamino oksidazės inhibitoriais) arba nepraėjus dviem savaitėms po MAO inhibitorių vartojimo pabaigos. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Nevartokite šio produkto nėštumo metu. Laktacijos metu dėl vaisto vartojimo pasitarkite su gydytoju. Prieš vaisto vartojimą visada pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Teisingai vartojant, šis produktas neturi poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Rhinivin sudėtyje yra pagalbinės medžiagos benzalkonio chlorido
Šio vaisto sudėtyje yra konservanto benzalkonio chlorido, kuris gali sudirginti ar sukelti odos reakcijas ar bronchų spazmus.
Vartojant ilgesnį laikotarpį, benzalkonio chlorido konservantas gali sukelti nosies gleivinės paburkimą. Tokios reakcijos atveju (nuolatos užsikimšusi nosis), reikėtų naudoti, jei įmanoma, analogiškus medicininius produktus, kuriuose nėra konservantų. Jei yra kitokios farmacinės formos produktų, naudokite šiuos produktus. 


3.	Kaip vartoti Rhinivin

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, arba vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką arba slaugytoją.

Vartojimas vyresniems kaip 10 metų vaikams virš 10 ir suaugusiesiems 
Pagal individualius poreikius, bet ne dažniau, nei 3 kartus per parą, po 1 papurškimą į šnerves. 

Rhinivin nerekomenduojamas vaikams iki 10 metų amžiaus. Vaikams iki 10 metų amžiaus yra kitokių šio vaisto farmacinių ir stiprumo formų.

Vartojimo būdas
Vartoti į nosį
Išsipūskite nosį.
Nuimkite apsauginį gaubtelį.
Prieš naudojant pirmą kartą, paspauskite purkštuką 5 kartus, kad jį paruoštumėte naudojimui. Jei produkto nenaudojote maksimaliai 14 dienų (po pirmo naudojimo), tada paspauskite purkštuką vieną kartą tam, kad jį aktyvuotumėte.
Purkštuką laikykite nukreiptą į viršų, prieš purškimą galvą truputį palenkite į priekį. Į šnervę įkiškite purkštuko galiuką ir stipriai spustelėkite purkštuką. Ištraukite purkštuko galą iš šnervės prieš atleisdami purkštuką. Į šnervę purkškite tik vieną kartą. Purškimo metu įtraukite oro į nosį. Po naudojimosi nuvalykite purkštuko galiuką ir ant jo uždėkite apsauginį gaubtelį. 

Gydymo trukmė
Rhinivin 1 mg/ml, nosies purškalą (tirpalą) naudokite ne ilgiau, nei vieną savaitę.

Jei simptomai nesilpnėja arba jei po savaitės Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalo, tirpalo naudojimo simptomai atsinaujina, kreipkitės į gydytoją. 
Jūsų gydytojas patars kaip tinkamai gydyti susirgimą.

Ką daryti pavartojus per didelę Rhinivin dozę?
Jei pavartojote (ar kas nors kitas pavartojo) per didelę šio vaisto dozę, kuo skubiau kreipkitės į gydytoją. Per didelės dozės gali sukelti centrinės nervų sistemos slopinimą, nuovargį, burnos džiūvimą ir prakaitavimą bei simptomus, kurie atsiranda dėl simpatinės nervų sistemos stimuliavimo (greitas, nereguliarus pulsas ir padidėjęs kraujospūdis).

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

	Labai dažni:
	poveikis 1 vartotojui iš 10

	Dažni:
	poveikis 1 – 10 vartotojams iš 100

	Nedažni:
	poveikis 1 – 10 vartotojams iš 1000

	Reti:
	poveikis 1 – 10 vartotojams iš 10000

	Labai reti:
	poveikis mažiau nei 1 vartotojui iš 10000

	Nežinoma:
	dažnumo pagal turimus duomenis nustatyti neįmanoma



Dažnai pasitaikantis Rhinivin šalutinis poveikis yra perštėjimo ar deginimo pojūtis nosyje ir gerklėje, nosies gleivinės džiūvimas. 

Retai pasitaikantis šalutinis poveikis – galvos skausmas, padidėjęs kraujospūdis, nervingumas, pykinimas, svaigulys, nemiga ir širdies plakimo pagreitėjimas. Buvo atvejų ir su laikinu regos pablogėjimu bei sisteminių alerginių reakcijų.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Rhinivin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25○C temperatūroje.
Negalima užšaldyti.

Buteliuką su jame likusiu tirpalu praėjus 1 mėnesiui po atidarymo, būtina išmesti.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Rhinivin sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra ksilometazolino hidrochloridas. 
1 ml nosies purškalo (tirpalo) yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.  
1 vienkartinėje dozėje (140 mikrolitrų) yra 140 mikrogramų ksilometazolino hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra: benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, natrio chloridas, išgrynintas vanduo.

Rhinivin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) yra skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis tirpalas.
Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) pilstomas į rudus stiklinius buteliukus (po 10 ml) su polietileniniu dozavimo mechanizmu ir polipropileniniu dangteliu. 

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas
Rinkodaros teisės turėtojas
Basic Pharma Manufacturing B.V
Burgemeester Lemmensstraat 352 
6163 JT Geleen
Nyderlandai

Gamintojas
Basic Pharma Manufacturing bv
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen
Nyderlandai

Šio vaistinio preparato rinkodaros teisė EEE valstybėse narėse suteikta tokiais pavadinimais:
	Nyderlandai
	Xylometazoline HCl neusspray 1 mg/ml, neusspray, oplossing

	Belgija
	Rhinivex 1 mg/ml neusspray / Nasenspray / Instillation nasale

	Vokietija
	Rhinivin 1 mg/ml Nasenspray, Lösung

	Danija
	Xylometazolin „Stasisport Pharma“

	Estija
	Wentrix, ninasprei, lahus, 1 mg/ml

	Suomija
	Rhinovine 1 mg/ml nenäsumute, liuos

	Latvija
	Xylometazoline HCl 1 mg/ml deguna aerosols, šķīdums

	Lietuva
	Rhinivin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

	Norvegija
	Xylometazoline Basic Pharma 1 mg/l nesespray, oppløsning

	Lenkija
	Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwór

	Švedija
	Teppzin 1 mg/ml nässpray, lösning 




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2015-01-02

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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