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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

OLYNTH HA 1 mg/ml spray nazal solutie
(clorhidrat de xilometazolind)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a utiliza acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a indicat

medicul dumneavoastra sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Daca aveti orice reactie adversa, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Aceasta include orice reactie adversa posibila chiar daca nu este mentionata in acest
prospect.

- Trebuie sa va adresati unui medic daca simptomele dumneavoastra se agraveaza sau nu se
amelioreaza dupa 7 zile.

>

n _acest prospect gasiti:
Ce este Olynth HA 1 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Olynth HA 1 mg/ml
Cum sa utilizati Olynth HA 1 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Olynth HA 1 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. CE ESTE OLYNTH HA 1 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Olynth HA 1mg/ml contine xilometazolind, care ajuta la ingustarea vaselor de sdnge din nasul
dumneavoastra, reducand inflamatia membranei mucoase. Olynth HA 1 mg/ml contine de asemenea si
acid hialuronic (sub forma de hialuronat de sodiu), care protejeaza si hidrateazd mucoasa din interiorul
nasului.

Medicamentul este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al congestiei nazale insotit de secretii
nazale cauzate de rinitd (cum ar fi raceala) sau sinuzita.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati OLYNTH HA 1 mg/ml
Nu utilizati Olynth HA 1 mg/ml daca:

- sunteti alergic la xilometazolina sau la oricare din celelalte componente ale Olynth HA 1

mg/ml (enumerate la punctul 6)

- aveti tensiune mare in interiorul ochiului, in special daca aveti glaucom cu unghi inchis

- aveti rinitd cronica (inflamatia nasului pe termen lung) cu putine secretii sau fara secretii (rinita
sica)

- sunteti sub tratament cu inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQO) sau daca ati utilizat

IMAQO 1n ultimele 2 saptamani

- sunteti sub tratament cu alte medicamente ce pot duce la cresterea tensiunii arteriale

- aveti inflamatie cauzata de sensibilitatea crescuta a vaselor de sdnge din nasul dumneavoastra
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- aveti inflamatie asociata cu subtierea membranelor din interiorul nasului insotitd sau nu de
secretii
- vis-a efectuat recent o interventie chirurgicala la nivelul creierului prin nas sau gura

Acest medicament NU se utilizeaza la copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament daca:
- aveti reactii puternice la medicamentele simpatomimetice (medicamente de tipul
adrenalinei) deoarece utilizarea Olynth HA 1 mg/ml poate provoca insomnie, vertij,
tremuraturi necontrolate sau miscari tremurande, batai neregulate ale inimii sau batai
anormale ale inimii sau o crestere a tensiunii arteriale.
- aveti probleme ale inimii, suferiti de o boald a inimii (de exemplu sindromul QT prelungit), boli
vasculare sau tensiune arteriala mare
- aveti o activitate crescutd a glandei tiroide, diabet zaharat sau alte afectiuni metabolice
- aveti o afectiune a glandelor suprarenale
- aveti o crestere in dimensiune a prostatei (hipertrofie de prostata).

Utilizarea continui a medicamentului pe perioade lungi de timp poate duce la agravarea
simptomelor de nas infundat.

Alte medicamente si Olynth HA 1 mg/ml
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza Olynth HA 1 mg/ml.

NU utilizati acest medicament daca luati concomitent:

- anumite antidepresive, cum sunt antidepresive triciclice sau tetraciclice sau inhibitori ai MAO
(inhibitori ai monoamino oxidazei) sau ati luat in ultimele doua saptamani inhibitori ai MAO
(vezi punctul *Nu utilizati Olynth HA 1 mg/ml’ de la inceputul acestui prospect).

- alte medicamente care va pot creste tensiunea arteriala.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti Insarcinata sau credeti cd ati putea fi insarcinata sau planificati sa aveti un copil, adresati-va
medicului dumneavoastrad sau farmacistului pentru recomandari nainte de a utiliza acest

medicament.

Olynth HA 1 mg/ml nu trebuie utilizat in timpul sarcinii deoarece nu se cunoaste cum actioneaza
asupra copilului nenascut.

Daca alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Nu se stie
daca substanta activa trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Olynth HA 1 mg/ml nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi

utilaje.

3. Cum s utilizati OLYNTH HA 1 mg/ml

Adulti, copii si adolescenti cu varsta de si peste 12 ani.

Dacé medicul sau farmacistul nu va recomanda altfel, utilizati un puf de Olynth HA 1 mg/ml in fiecare
nard de pana la 3 ori pe zi, timp de maxim 7 zile.

2



1. Scoateti capacul protector. Amorsati flaconul inainte de utilizare apasand de mai multe ori
pana cand spray-ul iese cu un jet constant (vezi Figura 1). Spray-ul este acum gata de utilizare.
2. Tineti flaconul in sus. Introduceti duza in nard — nu pulverizati sub nara (vezi Figura 2).
3. Apasati pompa o dati. in momentul pulverizarii inspirati pe nas. Repetati si pentru cealalta
nara.
4. Dupa utilizare, acoperiti cu capacul de protectie.

Pentru a reduce riscul de transmitere a infectiilor, fiecare
flacon de Olynth HA 1 mg/ml trebuie utilizat de o singura
persoana, iar duza trebuie clatita dupa fiecare utilizare.
NU utilizati acest medicament la copii si adolescenti cu
varsta sub 12 ani.

Dacai utilizati mai mult decét trebuie din Olynth HA 1 mg/ml

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau sectiei de urgenta a celui mai apropiat spital
si luati medicamentul sau acest prospect cu dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Olynth HA 1 mg/ml

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o de indata ce va aduceti aminte, dar in cazul in care este aproape
timpul pentru urmatoarea doza, sariti doza uitata si continuati ca de obicei. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa o doza uitata.

Daca aveti orice intrebare referitoare la utilizarea acestui medicament intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Olynth HA 1 mg/ml poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

OPRITI utilizarea spray-ului si cereti ajutor medical imediat daca prezentati oricare din
urmatoarele, care pot fi semne ale unei reactii alergice:

[J dificultati de respiratie sau inghitire, umflare a fetei, buzelor, a limbii sau a gatului
[J mancarimi severe pe piele, cu o eruptie trecatoare de culoare rogie sau umflaturi
Alte reactii pot include:
Frecvente (pot sa afecteze pana lal din 10 utilizatori):
e senzatii de intepatura sau de arsura la nivelul nasului si gatului si uscaciune a mucoasei din
interiorul nasului.

Mai putin frecvente (pot sa apara pana la 1 din 100 persoane)
*  sangerare nazala

Rare (pot sa afecteze pana la 1din 1000 utilizatori):
e dureri de cap, tensiune arteriala crescuta, nervozitate, greata, ameteli, insomnie si palpitatii;
e tulburari de vedere temporare si reactii alergice sistemice.

Cu frecventa necunoscuta (a caror frecventa nu poaate fi estimata din datele disponibile):
e agravare a inflamatiei sinusurilor sau a mucoasei din interiorul nasului dupa oprirea utilizarii
acestui medicament.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza OLYNTH HA 1 mg/ml

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Dupa deschidere, NU utilizati Olynth HA 1 mg/ml mai mult de 1 an.
Nu utilizati Olynth HA 1 mg/ml dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Olynth HA 1 mg/ml

Substanta activa este clorhidratul de xilometazolina, 1 mg per mililitru de solutie. Fiecare pulverizare
de Olynth HA 1 mg/ml (= 140 pl) contine clorhidrat de xilometazolina 140 pg.

Celelalte componente sunt: hialuronat de sodiu, sorbitol (E 420), glicerol, dihidrogenofosfat de
sodiu dihidrat, fosfat disodic dihidrat, clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Olynth HA si continutul ambalajului

Solutie limpede pana la usor opalescenta, incolorad pana la usor galbuie, intr-un flacon de 10 ml din
plastic alb, cu pompa de dozare.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght, Dublin 24, Irlanda

Fabricanti

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62 Alcorcon, 28923 Madrid,

Spania



Sau

Ursapharm Arzneimittel GmbH,
IndustriestraBe 35, 66129 Saarbriicken,
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

Letonia: Olynth HA 1 mg/ml deguna aerosols bez konservantiem, Skidums

Cipru: Hexarhinal

Grecia: Hexarhinal

Italia: Actifed Decongestionante "1 mg/ml spray nasale soluzione"

Portugalia: Actifed® Decongestionante 1 mg/ml solugdo para pulverizagdo nasal, sem conservantes
Romaénia: Olynth HA 1 mg/ml spray nazal, solutie

Suedia: Olynth 1 mg/ml nésspray, l6sning

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.



