Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Orinox, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.
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ANl o e

1. Co to jest lek Orinox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Orinox zawiera ksylometazoliny chlorowodorek jako substancje czynna, ktora nalezy do grupy
lekow nazywanych sympatykomimetykami. Ksylometazolina redukuje przekrwienie blony §luzowe;j
nosa, co zmniejsza ilo§¢ wydzieliny z nosa i powoduje przywrdcenie obrzeknietych naczyn
krwiono$nych do ich prawidtowego stanu. Ksylometazolina przyczynia si¢ do utrzymania droznosci
nosa oraz utatwia oddychanie pacjentom z niedroznoscia nosa.

Lek Orinox jest stosowany w celu udrazniania zatkanego nosa spowodowanego ostrym zapaleniem
btony §luzowej nosa, katarem siennym lub innym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa lub
zapaleniem zatok.

Lekarz moze réwniez przepisa¢ go do stosowania przed profesjonalnym badaniem nosa.

Dziatanie leku rozpoczyna si¢ w ciggu 2 minut i trwa do 12 godzin.

Ten lek jest odpowiedni dla 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jest dobrze tolerowany, nawet u pacjentow z wrazliwg btong §luzowa nosa.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orinox

Kiedy nie stosowa¢ leku Orinox:



- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ostatnio przebyt operacje wykonywang przez nos nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty, czy mozna rozpocza¢ leczenie ksylometazoliny chlorowodorkiem;

- jesli pacjent ma suche zapalenie blony Sluzowej nosa z tworzeniem si¢ strupow (niezyt nosa
wysychajacy);

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy
pacjenta, poniewaz to oznacza, ze lek ten nie jest dla niego odpowiedni.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Orinox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
wystepuje ktorykolwiek z ponizszych przypadkow:

podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi,

choroby serca (np. zesp6t dtugiego odstgpu QT),

choroby uktadu krwiono$nego,

nadmierna aktywno$¢ tarczycy,

cukrzyca,

rozrost gruczotu krokowego,

guz rdzenia nadnerczy (guz chromochtonny),

jesli pacjent jest leczony lub byt leczony lekami stosowanymi w depresji znanymi jako
inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) w okresie ostatnich dwoch tygodni.

Tak jak inne podobne leki, lek Orinox moze powodowac zaburzenia snu, zawroty glowy, drzenie
nieregularne tgtno lub wzrost ci$nienia krwi u 0sdb wrazliwych. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli wystapi ktorykolwiek z objawow.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw zmniejszajacych przekrwienie btony $luzowej nosa, nie
nalezy stosowac leku Orinox w sposob ciagly przez okres dtuzszy niz 7 dni.

Przedtuzone lub nadmierne stosowanie moze prowadzi¢ do pogrubienia btony $luzowej nosa, co
sprawi, ze objawy, na ktore lek jest stosowany nie znikng lub nawet powrdca.

W przypadku braku poprawy w ciagu 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i ustami.

Dzieci

Leku Orinox 1 mg/ml nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dla dzieci w wieku od 1 do 11 lat dostepna jest inna moc leku 0,5 ml/mg.

Lek Orinox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac ksylometazoliny u pacjenta, jesli stosuje on (lub stosowat w ciggu ostatnich 2
tygodni) jakiekolwiek leki na depresje.

Obejmuja one:

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): nie nalezy stosowac tego leku u pacjenta, jesli stosuje
on IMAO lub stosowal go w ciggu ostatnich 2 tygodni,

. trojpierscieniowe lub czteropierScieniowe leki przeciwdepresyjne.



Interakcje moga wystapi¢ podczas rownoczesnego stosowania ksylometazoliny z lekami na
nadci$nienie. Istnieje ryzyko zaburzenia dziatania lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne
(stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, niektoérych chordb serca

i podwyZzszonego cis$nienia w oku).

Jesli pacjent stosuje takie leki, nalezy to wzia¢ pod uwagg i skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Orinox podczas cigzy.

Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny do mleka kobiecego. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem ma temat stosownosci uzycia tego leku przed jego zastosowaniem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Orinox nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Orinox zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek ten zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze roztworu. Chlorek
benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jesli jest
stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowac lek Orinox

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leku Orinox nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zalecana dawka:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, jeden lub wigcej razy na dobe w razie potrzeby,
jednak nie wigcej niz 3 razy na dobe.

Pomigdzy kolejnymi podaniami powinna nastgpi¢ 8-10 godzinna przerwa.

Sposéb podawania

Zdja¢ nasadke ochronna.

Nalezy 5 razy nacisna¢ pompke przed pierwszg aplikacjg. W przypadku, kiedy pompka nie byta
uzywana przez wigcej niz 14 dni (po pierwszym uzyciu), nacisng¢ pompke raz, aby przygotowac
aerozol do ponownego uzycia. Aerozol jest gotowy do stosowania podczas systematycznego uzycia.
Nalezy upewnic¢ sig¢, aby nie rozpyla¢ leku w kierunku oczu lub do jamy ustne;.

Oczysci¢ nos.



Butelke nalezy trzymacé pionowo, a gtowe pochyli¢ lekko do przodu. Umiesci¢ koncowke w otworze
nosowym i nacisngé¢ pompke. Nalezy pozostawi¢ pompke weisnigta do czasu usunigcia jej z otworu
nosowego. Zaaplikowac¢ po jednej dawce do kazdego otworu nosowego. Podczas aplikacji nalezy
powoli oddycha¢ przez nos.

Po uzyciu oczyscic i osuszy¢ koncowke i natozy¢ nasadke ochronna.

W celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ zakazenia, butelka powinna by¢ uzywana tylko przez jedna
osobg.

Czas trwania leczenia

Nie nalezy stosowa¢ ksylometazoliny chlorowodorku dtuzej niz 7 dni. Jezeli po uptywie 7 dni
stosowania leku, objawy nie ustgpig lub powrdca, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
udzieli¢ porady w zakresie dalszego leczenia dolegliwosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orinox
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki tego leku nalezy niezwltocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie moze wystapi¢ zar6wno przy podawaniu donosowym, jak i doustnym.
Przedawkowanie, zwtaszcza u matych dzieci, moze wywota¢ nastepujace objawy: lek, pobudzenie,
urojenia (omamy) lub drgawki na przemian ze zmniejszeniem temperatury ciata, bardzo skrajng
postacia sennosci az do utraty przytomnosci (letargu) lub $pigczki. Innymi objawami przedawkowania
moga by¢: zwezenie zrenic, a nawet rozszerzenie zrenic, pocenie si¢, blados¢, niebieskawe
zabarwienie (sinica) skory 1 blon §luzowych, kotatanie serca i bezdech (tymczasowe zaprzestanie
oddychania).

Pominie¢cie zastosowania leku Orinox
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Orinox
W przypadku przerwania stosowania leku, nie powinny wystapi¢ zadne zaburzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC stosowanie leku i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do
oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala, jezeli u pacjenta wystapia ponizej opisane objawy, ktore
moga by¢ objawami reakcji alergicznej:

. trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu,

. opuchnigcie twarzy, warg, jezyka lub gardta,

. silny §wiad z czerwong wysypka lub pecherzami (pokrzywka).

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

o bol glowy,
. suchos¢ w nosie lub uczucie dyskomfortu w nosie, pieczenie,
. nudnosci.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):



° krwawienie z nosa.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
zawroty glowy,

drzenie,

bezsenno$é,

zaburzenia widzenia, ktdre sg przemijajace,

nieregularne i szybkie bicie serca,

podwyzszone ci$nienie krwi,

reakcje alergiczne (wysypka skorna, $wiad, obrzgk).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Orinox
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 1 miesigc. W celu tatwiejszego zapamigtania,
nalezy zapisa¢ datg otwarcia w polu na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orinox

- Substancja czynng leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. Jeden ml leku Orinox zawiera 1
mg ksylometazoliny chlorowodorku. Jedna dawka (138 mikrolitrow) zawiera 140 mikrogramow
ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Orinox i co zawiera opakowanie

Lek Orinox to o przejrzysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

Lek Orinox jest w butelkach z oranzowego szkta typu III (o pojemnosci 10 ml) z pompka dozujaca
i nasadka z PP lub HDPE, w tekturowym pudetku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto
110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytworca:

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

Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Xylomax

Wtochy Rimet

Polska Orinox

Rumunia Orinox 1 mg/ml spray nazal, solutie
Stowacja Orinox 1 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024



