RHINOSPRAYO ANTIALERGICO

COMPOSICION

Cada 100 ml contiene:

Tramazolina (D.C.l.) clorhidrato 0,118¢g
Clorfenamina (D.C.l.) maleato 0,505 g
Excipientes:

Cloruro de benzalconio, sorbitol, acido
citrico, fosfato disédico, cloruro sédico
y agua desmineralizada C.S.

FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Envase con 12 ml de solucién para uso nasal
ACTIVIDAD
Descongestivo y antihistaminico nasal

TITULAR Y FABRICANTE

Titular: Fabricante:

LABORATORIOS FHER, S.A. BOEHRINGER INGELHEIM, S.p.A.
Pablo Alcover, 31-33 Localita i Prulli

08017 Barcelona 50066 Reggello (Florencia) -Italia-
INDICACIONES

Alivio local sintomatico de la congestion nasal de origen alérgico en casos de
resfriado comdn, rinitis alérgica y fiebre del heno.

CONTRAINDICACIONES

Rhinospray©Q  Antialérgico no debe administrarse a pacientes con
hipersensibilidad al clorhidrato de tramazolina, maleato de clorfenamina o al
cloruro de benzalconio que, como conservante, contiene la especialidad, asi
como a otros descongestivos adrenérgicos.



Rhinospray© Antialérgico esta contraindicado en el hipertiroidismo, hipertension
arterial, glaucoma e insuficiencia cardiaca. No debe aplicarse en procesos con
mucosa nasal seca, con formacion de costras (rinitis seca).

PRECAUCIONES

No exceder la dosis recomendadada. Consultar al médico para utilizarlo mas de
3 dias o si los sintomas empeoran. Los pacientes con obstruccidén nasal cronica

deben consultar a su médico y no seguir utilizando Rhinosprayo Antialérgico por
propia iniciativa.

En las sinusitis, asi como en el catarro tubarico asociado con resfriados,

Rhinospray© Antialérgico sélo debe utilizarse por indicacion médica para
facilitar el drenaje de secreciones.

Rhinospray© Antialérgico puede provocar irritacién de los ojos y por ello debe
evitarse su contacto con la mucosa ocular.

El uso del spray nasal por mas de una persona puede dar lugar a contagios.

INTERACCIONES

Rhinospray© Antialérgico no debe administrarse durante el tratamiento con
barbitaricos, sedantes, hipnéticos, tranquilizantes o con antidepresivos, ni en las
dos semanas siguientes a la supresion de los mismos.

ADVERTENCIAS

Se debe utilizar con precaucion y siempre bajo control médico en ancianos y
pacientes con hipertrofia prostatica, por el peligro de retencién urinaria.

Embarazo y lactancia:
Debe evitarse su uso en el embarazo y la lactancia. No utilizar sin consultar al
médico.

Uso en nifos:
No administrar a menores de 12 afos sin consultar al médico.

Uso en ancianos:
Consultar al médico.



Efectos sobre la capacidad de conduccion:
No se han descrito y no son de esperar, por via nasal, pero si hota somnolencia
0 vértigos, debe utilizarse con precaucion.

POSOLOGIA
Via nasal

Adultos y nifios mayores de 12 afios: Después de limpiar la nariz, se administran
2-3 gotas 0 1-2 nebulizaciones en cada orificio nasal; hasta 2 veces al dia, si es
necesario.

En caso de cuadros congestivos muy acusados se recomienda limpiar la nariz a
los 5 minutos de la primera pulverizacion y aplicar una segunda pulverizacion de

Rhinospray© Antialérgico.
Instrucciones para la correcta administracién del preparado:

Sonarse antes de utilizar el producto.

El frasco debe utilizarse en sentido vertical para obtener la nebulizacion del
spray nasal realizando una Unica y enérgica presion y, al mismo tiempo, inspirar
profundamente mientras que se mantiene cerrado el otro orificio nasal. Para
instilaciones en forma de gotas, debe inclinarse el frasco.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO

En caso de absorcibn maxima o de ingestion oral por error, pueden aparecer,
ademas de los sintomas descritos en el apartado de reacciones adversas,
palidez, crisis de sudoracién, hipertensién arterial, taquicardia, sensacion de
inquietud, fotofobia, opresién toracica, etc. y, en nifios, hipotermia y sedacion.

En estos casos, acuda a un centro médico indicando el producto y la cantidad
administrada o ingerida. Puede también consultar al Servicio de Informacién
Toxicoldgica, teléfono (91) 562-04-20.

REACCIONES ADVERSAS

Inmediatamente después de su aplicacion puede presentarse, en pacientes
sensibles, una ligera sensacion de prurito o escozor, con o sin estornudos. En
algunas ocasiones es posible la aparicion de una nueva congestion de la mucosa
nasal casi siempre por abuso de la medicacion. Raramente se pueden presentar
flujo nasal intensificado, nduseas, vértigo, dolor de cabeza, dificultad para orinar,
sequedad de boca, vision borrosa, sedacién o cansancio.

Si observa esta o cualquier otra reaccién adversa no descrita anteriormente,
consulte a su médico o farmacéutico.

CONSERVACION




Temperatura ambiente
CADUCIDAD

Este medicamento no debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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