CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RHINAZIN, 1 mg/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg nafazoliny azotanu (Naphazolini nitras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor 0,1 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz, punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pomocnicze ostrego i przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa i zatok przynosowych
spowodowanego zakazeniem lub uczuleniem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

miejscowo - do kazdego otworu nosowego 1 do 2 kropli nie czgsciej niz co 4 do 6 godzin.
UWAGA: produkt nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 3 do 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub pochodne imidazolowe, lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Jaskra z waskim katem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu u 0séb ze wspotistniejagcymi
chorobami uktadu krazenia, nadci$nieniem tetniczym, nadczynnoscia tarczycy, cukrzyca, przerostem

gruczohu krokowego, a takze u pacjentéw w podesztym wieku.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek produktu, poniewaz moze wystapi¢ przemijajace,
miejscowe podraznienie i przekrwienie btony §luzowej nosa.

Nalezy przestrzegac¢ zaleconego czasu stosowania produktu, poniewaz nafazolina stosowana dtuzej niz
kilka dni moze prowadzi¢ do wtoérnego polekowego niezytu nosa, a takze do powstawania trwatych
zmian w nabtonku.



Ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku produkt moze powodowac podraznienia btony
sluzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktow zawierajacych nafazoling u pacjentow leczonych tréjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi moze nasili¢ jej dziatanie skurczowe na naczynia krwionosne.

Nie nalezy stosowa¢ nafazoliny jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO).

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Produkt moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych przenikania nafazoliny do mleka kobiecego. Stosowanie produktu
u kobiety karmiacej piersiag wymaga zachowania ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Niekiedy po okresie anemizacji moze wystapi¢ obrzmienie i przekrwienie blony sluzowej nosa ze
zwickszeniem ilo$ci wydzieliny surowiczo-§luzowe;.

Rzadko dziatania ogolne: bole i zawroty gtowy, nudnosci, nadmierne wydzielanie potu, niepokoj,
ostabienie, senno$¢, nadcisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca, hiperglikemia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Znaczne przedawkowanie lub przypadkowe spozycie doustne, szczegdlnie u dzieci, moze
spowodowa¢ nadmierne uspokojenie z senno$cia, obnizenie temperatury ciala, zwolnienie czynnos$ci
serca oraz wahania ci$nienia tgtniczego i zapas¢. Nafazolina moze powodowaé spadki ci§nienia
tetniczego o charakterze wstrzagsowym.

Leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach nosa; sympatykomimetyki,
kod ATC: ROIAAO08

Nafazolina jest pochodng imidazolowa, ktora pobudza naczyniowe receptory a-adrenergiczne.
Zastosowana miejscowo obkurcza rozszerzone naczynia krwiono$ne i zmniejsza objawy zwigzane ze
stanem zapalnym.

Produkt moze ulega¢ wchtanianiu z blony §luzowej nosa powodujac objawy ogodlne, chociaz dziatanie
takie u 0s6b dorostych jest mato prawdopodobne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Poczatek dziatania produktu wystepuje po 2 do 4 minutach od zakroplenia, maksymalne dziatanie po
okoto 7 minutach. Czas dziatania wynosi okoto 3,5 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy

Sodu chlorek

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak niezgodnosci fizycznych i chemicznych.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ butelkg szczelnie zamknigta, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa zawierajaca 10 ml roztworu, zamknigta polietylenowym kroplomierzem oraz
polietylenowg zakretka z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1821

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.1972 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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