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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Olynth Duo 1 mg/mi+50 mg/ml spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolina/Dexpantenol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile (3 zile la copii) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Olynth Duo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Olynth Duo
Cum sa utilizati Olynth Duo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Olynth Duo

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Olynth Duo si pentru ce se utilizeaza

Olynth Duo spray nazal contine clorhidrat de xilometazolina si dexpantenol. Clorhidratul de
xilmetazolina contracta rapid vasele de sange din mucoasa nazala si reduce umflarea mucoasei nazale.
Dexpantenolul este un derivat al vitaminei numite acid pantotenic, care ajuta la vindecarea ranilor si
protejeaza mucoasa nazala.

Olynth Duo se utilizeaza:

- pentru reducerea umflarii mucoasei nazale in caz de inflamatie a mucoasei nazale (rinitd) si
pentru a sustine vindecarea ranilor de la nivelul mucoasei,

- pentru ameliorarea inflamatiei membranei nazale de cauza non- alergica (rinita vasomotorie),

- pentru tratamentul agravérii respiratiei pe nas, dupa o interventie chirurgicala la nivelul nasului;
utilizarea Olynth Duo in aceasta indicatie este posibila numai la recomandarea unui medic..

Acest medicament este destinat utilizarii la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani sau peste.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Olynth Duo

Nu utilizati Olynth Duo:

- dacd dumneavoastra sunteti alergic sau copilul dumneavoastra este alergic la clorhidrat de
xilometazolind, dexpantenol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6),

- dacid dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o inflamatie uscata a mucoasei nazale cu
formare de cruste (rinita sicca),




- dacad dumneavoastra vi s-a efectuat sau copilului dumneavoastra i s-a efectuat o indepartare
chirurgicala a glandei hipofize sau o altd interventie chirurgicald care a expus meningele
(membrana care inveleste creierul).

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Olynth Duo, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO)
sau alte medicamente care pot creste tensiune arteriala,

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti presiune crescuta in interiorul ochiului
(glaucom), in special daca aveti glaucom cu unghi Tngust,

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o boald cardiovasculara severa (de
exemplu, sindrom de interval QT prelungit, boala coronariand, tensiune arteriald mare),

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o boald metabolica (de exemplu, daca
aveti diabet zaharat, activitate crescuta a glandei tiroide cu manifestari cum sunt transpiratii
crescute, temperatura corporala crescuta sau batai rapide ale inimii),

- dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o tumora a portiunii adrenale a glandei
suprarenale (feocromocitom),

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o afectiune metabolica numita porfirie

- dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti prostata marita.

Daci oricare dintre situatiile mentionate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, hainte de a
utiliza Olynth Duo, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea pe termen lung si incorecta

Tn caz de rinita cronica, utilizarea poate fi efectuatd numai sub supraveghere medicald, din cauza
pericolului subtierii mucoasei nazale.

Utilizarea incorectd sau utilizarea unei cantitati excesive de spray poate provoca reactii adverse
sistemice, in special la copii (vezi pct. Reactii adverse posibile).

Utilizarea prelungita sau utilizarea unor doze mai mari din acest medicament poate duce la inflamarea
cronica si, posibil, la subtierea (deteriorarea) mucoasei nazale.

Evitati contactul direct al acestui medicament cu ochii.

Copii si adolescenti
Trebuie evitate utilizarea pe termen lung si dozele mai mari, in special la copii si adolescenti.

Olynth Duo este adecvat pentru utilizare numai la adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani. Pentru
copii cu varsta sub 6 ani, sunt disponibile alte medicamente, cu doze mai mici de substante active.
Trebuie sa supravegheati utilizarea acestui medicament la copii cu varsta sub 12 ani.

Olynth Duo impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Utilizarea Olynth Duo in acelasi timp cu unele medicamente pentru tratamentul depresiei (inhibitori de
monoaminooxidaza de tip tranilcipromina sau antidepresive triciclice), precum si cu medicamente care
cresc tensiunea arteriala, poate duce la o crestere a tensiunii arteriale, din cauza efectelor
cardiovasculare ale acestor substante.

Utilizarea Olynth Duo concomitent cu alte medicamente care contin simpatomimetice (medicamente
pentru tuse si riceald utilizate pentru tratarea congestiei nazale, cum sunt pseudoefedrina, efedrina,
fenilefrina, oximetazolina, xilometazolina, tramazolina, nafazolina, tuaminoheptanul) poate creste
riscul de aparitie a reactiilor adverse la nivelul sistemului cardiovascular si nervos central.



Medicamentele pentru reducerea tensiunii arteriale (de exemplu, metildopa) nu trebuie utilizate
impreuna cu xilometazolina, din cauza efectului acesteia de crestere a tensiunii arteriale.

Adresati-va medicului inainte de a utiliza Olynth Duo daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
utilizati oricare dintre medicamentele mentionate mai sus.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu trebuie utilizat In timpul sarcinii din cauza lipsei datelor privind siguranta la
femeile gravide. Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul alaptarii, deoarece nu se cunoaste daca
clorhidratul de xilometazolina se excreta in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este de asteptat ca acest medicament sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje atunci cand este utilizat conform recomandarilor.

3. Cum sa utilizati Olynth Duo

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru adulti este de o pulverizare in fiecare nard, de pana la 3 ori pe zi, dupa caz,
cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda altfel. Nu utilizati acest medicament
mai mult de 7 zile. Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupd 7 zile de tratament,
adresati-va medicului. Urmatoarea utilizare este posibila numai dupa o pauza de cateva zile.

Tn cazul In care copilul dumneavoastra nu se simte mai bine sau se simte mai rau dupa 3 zile de
tratament, adresati-va medicului.

Mod de administrare
Olynth Duo este destinat administrarii nazale.

Mai intai scoateti capacul protector al pulverizatorului.

Inainte de prima utilizare, apasati de 5 ori pulverizatorul, pana cand apare o pulbere fina. Daca spray-
ul nu a fost utilizat pentru o perioada lunga de timp, pulverizatorul trebuie apasat de doua ori inainte
de utilizare.

Introduceti varful pulverizatorului cat mai vertical posibil intr-o nara si apasati o data pulverizatorul.
Inhalati usor pe nas In timp ce pulverizati. Daca este necesar, repetati procedura pentru cealaltd nara.
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Dupa fiecare utilizare, stergeti varful pulverizatorului cu un servetel de hartie si puneti capacul de
protectie Tnapoi pe pulverizator.

Din motive de igiena si pentru a evita infectiile, fiecare flacon de spray trebuie utilizat doar de o
singura persoana.

Utilizarea la copii si adolescenti

Doza recomandata pentru copiii si adolescenti cu varsta peste 6 ani este de o pulverizare in fiecare
nard, de pani la 3 ori pe zi, dupi caz. In ceea ce priveste durata de utilizare la copii si adolescenti,
adresati-va Tntotdeauna medicului.

Daca utilizati mai mult Olynth Duo decét trebuie

Daca utilizati mai mult decat trebuie din acest medicament sau daca ingerati accidental cantitati mari
de medicament, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

o constrictie a pupilelor oculare (mioza),

dilatare a pupilelor oculare (midriaza),

febra,

transpiratie,

paloare a pielii,

colorarea 1n albastru a buzelor (cianoza),

greata,

convulsii,

tulburari cardiace si vasculare (crestere a frecventei batailor inimii, Tncetinire a frecventei
batailor inimii, tulburari ale ritmului batailor inimii, insuficienta circulatorie, stop cardiac,
tensiune arteriald mare),

o tulburari respiratorii (inflamare a plamanilor, probleme la respiratie),
o tulburdri mentale
o puteti prezenta, de asemenea, somnolenta, scadere a temperaturii corporale, batai neregulate ale

inimii si scadere a tensiunii arteriale, stop respirator si coma.
Daca observati oricare dintre aceste simptome, adresati-va imediat medicului.
Dacai uitati sa utilizati Olynth Duo
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati administrarea asa cum este descris
in instructiunile privind administrarea dozelor.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Mai putin frecvente (pot afecta pana 1 persoand din 100):
- reactii de hipersensibilitate, cum sunt inflamare a pielii si a mucoaselor, eruptii pe piele,
mancarime.

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000):
- palpitatii (perceperea batailor inimii), tahicardie (batai rapide ale inimii), hipertensiune arteriala
(tensiune arteriala mare).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000):

- neliniste, tulburari de somn, oboseala (somnolenta, sedare), durere de cap, halucinatii (in special
la copii),

- tulburéri ale ritmului batailor inimii (aritmii),

- inflamare a mucoasei nazale (dupa intreruperea tratamentului), sangerari nazale,

- crize (convulsii; in special la copii).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- arsurd si uscaciune a mucoasei nazale, stranut.

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 Roméania

Str. Aviator Sandatescu 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 Duo
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Dupa prima deschidere a ambalajului, medicamentul trebuie utilizat Tn decurs de 6 luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Olynth Duo

- Substantele active sunt clorhidrat de xilometazolind si dexpantenol.
Fiecare ml de spray nazal, solutie contine clorhidrat de xilometazolina 1 mg si dexpantenol 50
mg.
O pulverizare contine 0,1 ml de spray nazal, solutie, contindnd clorhidrat de xilometazolina 0,1
mg si dexpantenol 5,0 mg.

- Celelalte componente sunt dihidrogenofosfat de potasiu, fosfat disodic dodecahidrat si apa
pentru preparate injectabile.



Cum arata Olynth Duo si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la usor gélbuie, lipsita de particule.

Olynth Duo este disponibil in cutii cu 10 ml de spray nazal, solutie, intr-un flacon din PEID cu pompa
pentru pulverizare. 10 ml de spray nazal, solutie este o cantitate suficienta pentru 80 de pulverizari.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Airton Road, Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

Fabricantul

Famar Health Care Services Madrid SAU
Avda Leganes, 62 Alcorcon (Madrid) 28923
Spania

Ursapharm Arzneimittel GmbH
IndustriestraBe 35

66129 Saarbriicken

Germania

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

Letonia Olydex

Polonia Sudafed Xylospray DEX

Republica Slovaca [Olynth Plus

Lituania Olydex

Germania Olynth Plus 0,1 % /5 %

Estonia Sudafed Xylospray DEX

Republica Ceha Olynth Plus

Portugalia Nasex Duo

Italia IACTIFED DECONGESTIONANTE LENITIVO

Romania Olynth Duo

Bulgaria Olynth Duo 1,0 mg/ml+50 mg/ml nasal spray, solution

Slovenia Olynth Combo 1 mg/ml+50 mg/ml prsilo za nos, raztopina

Croatia Olynth Combo 1 mg/ml+50 mg/ml sprej za nos, otopina

Grecia HEXARHINAL PLUS, pwviko ekvépoua, dtéAvua, 1 mg/ml+50 mg/ml
Cipru HEXARHINAL PLUS, pwvik6 gkvépopa, dtdAvua, 1 mg/ml+50 mg/ml
Ungaria Actifed 1 mg/ml+50 mg/ml oldatos orrspray

Acest prospect a fost revizuit Tn februarie 2023.



