Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina
ksilometazolinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik ili
ljekarnik.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

o Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.

¢ Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje

i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
e Obavezno se obratite Vasem lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu?
Kako uzimati Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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Sto je Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina i za §to se koristi?

Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina je lijek koji sadrzava simpatomimetik ksilometazolin.
Ksilometazolin suzava krvne zile u Vasem nosu te smanjuje oteCenost sluznice nosa.

Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina takoder sadrzava hijaluronsku kiselinu (u obliku natrijevog

hijaluronidata) koja stiti i vlazi mukoznu membranu nosa.

Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina se koristi za:
e smanjenje otecenosti sluznice nosa kod prehlade, curenja nosa (vazomotorni rinitis) i alergijskog
rinitisa
e olakSavanje praznjenja sekreta u slucaju upale nosnih Supljina (sinusa) i kataralne upale srednjeg uha
povezane s prehladom

Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina primjenjuje se za lijeenje djece u dobi od 2 do 6 godina.

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se Vase dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca losije nakon 5 dana.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Olynth 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu?

Nemojte primjenjivati Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu
e ako ste alergi¢ni na ksilometazolin ili neki drugi sastojak sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
¢ ako imate suhu upalu sluznice nosa (rhinitis sicca)
e ako ste nedavno bili podvrgnuti neurokirurskom zahvatu (transsfenoidalna operacija
hipofize ili bilo koji drugi neurokirurski zahvat s izlaganjem mozdanih ovojnica)
e udojencadi i male djece u dobi do 2 godine.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ovaj lijek:
e ako se lije¢ite inhibitorima monoaminooksidaza (MAO inhibitori) ili drugim lijekovima Koji mogu
povisiti krvni tlak (vidjeti dio Drugi lijekovi i Olynth HA)
e ako imate povecani o¢ni tlak, osobito glaukom uskog kuta,
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e ako imate ozbiljne kardiovaskularne bolesti, (npr. sindrom dugog QT intervala, bolest krvnih Zila srca
i visoki krvni tlak),

ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom),

ako imate poremecaje metabolizma kao §to je pojacan rad §titnjace i Se€erna bolest,

ako imate povecanu prostatu,

ako imate porfiriju (metabolic¢ki poremeca;j)

Dugotrajna primjena ovog lijeka moze dovesti do kroni¢nog oticanja i naposljetku do stanjivanja (atrofije)
sluznice nosa. Ne smijete lijek primjenjivati dugotrajno, niti doze veée od preporucenih. Molimo posavjetujte
se sa svojim lije¢nikom o trajanju lijecenja u djece.

Kod prestanka dugoro¢nog lijecenja, prvo se treba prekinuti primjena lijeka u jednu nosnicu pa onda u drugu.
Pricekajte da oteklina splasne prije nego Sto zapocnete prekid lijeCenja u drugoj nosnici tako da se odrzi
djelomicno normalno disanje.

Djeca
Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina ne smije se primjenjivati u dojencadi i male djece u dobi do 2
godine.

Drugi lijekovi i Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Istodobna primjena Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopine i odredenih lijekova za lijeCenje depresije
(inhibitora MAO tranilcipromin tipa ili triciklickih antidepresiva) ili lijekova koji mogu povisiti krvni tlak
moze dovesti do porasta krvnog tlaka zbog uc¢inka ovih lijekova na rad srca i krvotok.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lijek se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce i tijekom dojenja osim po preporuci Vaseg lijecnika i nakon
Sto je lijecnik napravio pazljivu procjenu koristi i rizika jer sigurna primjena tijekom trudnoce i dojenja nije
ustanovljena. Ovaj lijek ne bi trebalo koristiti tijekom dojenja jer nije poznato izlucuje li se u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ne ocekuje se smanjenje sposobnosti upravljanja vozilima i strojevima ako se lijek koristi u skladu s uputom o
lijeku.

3. Kako uzimati Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s Vasim lijeCnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Ne smiju se primjenjivati doze vece
od preporucenih niti produZzivati preporuceno trajanje lijeCenja.

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

Nacin primjene
Za primjenu u nos.

Upute za primjenu

) 1. Skinite zaStitnu kapicu. Prije prve primjene viSe puta pritisnite potisnik
spreja do pojave jednoli¢no raspriene maglice. Sprej je sada spreman za daljnju
uporabu.
2. Drzite bocicu uspravno. Stavite vrh rasprSivaca u vasu nosnicu - ne
primjenjujte sprej ispod nosnice.
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3. Jednom pritisnite potisnik spreja. U trenutku rasprSivanja udahnite kroz nos. Ponovite postupak s
drugom nosnicom.
4. Nakon primjene vrh rasprsivaca treba ocistiti i zastiti kapicom.

1z higijenskih razloga i zbog sprecavanja Sirenja zaraza istu bocicu lijeka smije koristitisamo jedna osoba.

Trajanje primjene

Ne koristite ovaj sprej duze od 5 dana, osim ako lije¢nik nije drugacije preporucio. Lijek se moze ponovo
primijeniti nakon stanke od nekoliko dana.

Uvijek se savjetujte s lijecnikom o primjeni lijeka u djece.

U bolesnika s kroni¢nom upalom sluznice nosa lijek se smije primijeniti samo pod lije¢nickim

nadzorom zbog rizika od stanjivanja nosne sluznice.

Ako uzmete vise Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopine nego $to ste trebali
Odmah obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili najblizu bolnicu i ponesite lijek ili ovu uputu o lijeku sa
sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu
Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite, ali ako je ve¢ doslo vrijeme za slijedecu dozu, preskocite
propustenu dozu i nastavite kao obi¢no. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravljenu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.
4, Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi i Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina moze izazvati nuspojave, iako ne one
nece pojaviti kod svih osoba.

Odmah prestanite uzimati sprej i potraZite medicinsku pomo¢ ako imate nesto od slijedeceg (mogu biti
znakovi alergijske reakcije):

e otezano disanje ili gutanje, oticanje lica, usana, jezika ili grla.

e jak svrbez koze, sa crvenim osipom ili uzdignutim neravninama na kozi.

Ceste (javljaju se u manje od 1 na 10 osoba):
e Dblaga nadraZenost (osjecaj Zarenja u nosu) osobito u osjetljivih bolesnika
e pojacano oticanje sluznice nosa nakon prestanka djelovanja lijeka

Manje ¢este (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba):
e ubrzano kucanje srca ili ubrzan puls ili poviSenje krvnog tlaka
e krvarenje iz nosa (epistaksa)

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

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu

e Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece!
e  Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopinu koristiti do 12 mjeseci nakon prvog otvaranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

e Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju. Rok valjanosti traje do posljednjeg dana navedenog mjeseca.
e Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina sadrZi?

Djelatna tvar je ksilometazolinklorid. Jedan ml spreja za nos, otopine sadrzi 0,5 mg ksilometazolinklorida.
Jedan potisak (70 pl) sadrzi 0,035 mg ksilometazolinklorida.

Pomoc¢ne tvari su: natrijev hijaluronidat, sorbitol (E 420), glicerol (E 422), natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
(za podesavanje pH), natrijev hidrogenfosfat dihidrat (za podesavanje pH), natrijev klorid, voda za injekcije.

Kako Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina izgleda i sadrzaj pakiranja?
Olynth HA 0,5 mg/ml sprej za nos dolazi na trziSte u bijeloj plasticnoj bocici koja sadrzi 10 ml otopine.
Bocica ima odmjerni plasti¢ni sustav za rasprsivanje (3K sustav) i zastitnu kapicu te je uloZzena u kutiju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Block 5, High Street, Tallaght

Dublin 24

Irska

Proizvodag:

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

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KENPHARM d.o.0.

Gajeva 49

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2025.
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