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beclometazona 100 ug/doza e spray nazal e suspensie
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200 de doze pentru pana la
50 de zile de tratament

Rinoclenil controleaza eficient
simptomele rinitei alergice si non-alergice'?

Referinte: 1. Rezumatul caracteristicilor produsului Rinoclenil 100 pg/doza spray nazal suspensie. 2. ARIA -
Allergic Rhinitis and its impact on Asthma - 2008 Update; Allergy 2008:63(Suppl.86):8-160.
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RinoClen'| 100

beclometazona 100 ug/doza e spray nazal e suspensie

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
RINOCLENIL 100 pg/doza spray nazal, suspensie, 100 ml spray nazal, suspensie, contin dipropionat de beclometazon

77.00 mg Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 27,00 mg. Indicatii terapeutice Profilaxia si tratamentul

rinitelor sezoniere, perene si vasomotoare. Doze si mod de administrare Adulti si copii peste 6 ani: doua pufuri in

fiecare narind o data pe zi. La copii se considera o schema de administrare cu o doza fractionata respectiv un puf in

fiecare narina de 2 ori pe zi. Efectul actiunii nu este imediat iar pentru beneficiul terapeutic maxim este recomandata
utilizarea cu regularitate timp de mai multe zile. Produsul nu se va administra la copii cu varsta sub 6 ani. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1, Infectii tuberculoase si infectii

locale virale sau fungice, Copii cu varsta sub 6 ani, In general este contraindicat in sracina si in perioada de lactatie.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare La administrare in specila la utilizarea produselor de uz topic pe
termen indelungat pot apare fenomene de sensibilizare si in mod exceptional reactii adverse sistemice al acestei
categorii de produse. In acest caz este necesar sa se intrerupa tratamentul si sa se instituie terapia corespunzatoare.
La copii daca tratamentul este prelungit cu corticosteroizi se recomanda sa se verifice perioada de crestere.
Rinoclenil poate controla in cele mai multe cazuri rinitele alergice, sezoniere, stimularea crescuta anormala a
agentilor alergeni putand necesita o suplimentare a terapiei, in special pentru a controla simptomele oculare. Este
necesar sa se ia masuri la pacientii care trec la terapia cu steroizi sistemici la Rinoclenil daca exista suspiciuni
de insuficienta functiei suprarenale. In caz de infectii bronsice sau bronhoree abundenta este necesar un tratament
adecvat pentru a permite difuzia optima in caile respiratorii. Se recomanda precautie in cazul pacientilor cu
glaucom, ulcere sau afectiuni oto-rino-laringologice. Trebuie controlata tehnica de inhalare a pacientului pentru a fi
siguri ca actionarea aerosolului se sincronizeaza cu inspiratia, asigurand eliberarea optima a medicamentului in caile
respiratorii. Rinoclenil contine clorura de benzalconiu, care la doze de peste 10 pg/doza administrata poate provoca
bronhospasm. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune Nu se cunosc. Fertilitatea, sarcina
si alaptarea In cazul sarcinii produsul va fi administrat numai in cazul in care este absolut necesar sub stricta
supraveghere medicala. Nu exista date suficiente care sa ateste siguranta utilizarii de beclometazon dipropionat in
timpul sarcinii la om. In cazul functiei reproductive la animale, numai dupa expunerea la o doza ridicata apar efecte
adverse tipice corticosteroizilor. Oricum aplicarea nazalda de beclometazon dipropionat evitda un inalt risc de expunere.
Utilizarea produsului in timpul sarcinii se ia in considerare numai dupa evaluare beneficiilor si a posibilelor riscuri asupra
fatului. Produsul s-a utilizat pe parcursul mai multor ani fara aparitia unor efecte adverse daunatoare. Este normal sa
ludm in considerare ca dipropionatul de beclometazona este excretat in laptele matern dar la doza utilizata pentru
aplicare nazala prezenta unei concentratii semnificative in laptele matern este putin probabilda. Oricum utilizarea de
dipropionat de beclometazon in timpul perioadei de lactatie necesita evaluarea ratei risc — beneficiu atat pentru mama
cat si pentru copil. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje Nu sunt relevante. Reactii
adverse Reactiile adverse sistemice sunt putin probabile datorita dozelor scazute utilizate. Cu toate acestea, o
atentie deosebitda se acorda utilizarii prelungite a produsului mentindnd pacientul in stricta supraveghere pentru a
detecta din timp posibilele efecte sistemice (osteoporoza, ulcerul peptic, manifestari clinice secundare insuficientei
corticosuprarenale cum sunt hipotensiune arteriala si scaderea ponderala). Ca si pentru alte preparate nazale pot
aparea arsuri topice, iritatii, uscarea mucoasei si rareori epistaxis. In cazuri foarte rare s-a raportat perforarea septului
nazal in urma aplicarii nazale a corticosteroizilor. De asemenea in cazuri rare cresterea tensiunii intraoculare si glaucom
au fost asociate cu aplicarea de dipropionat de beclometazon. Ocazional, pot sa apara micoze (candidoze) la nivelul
cavitatii orofaringiene, care, in general, dispar prin tratament local antimicotic fara intreruperea tratamentului. Aparitia
frecventa a acestor infectii, poate fi prevenita prin clatirea cu apa a cavitatii bucale dupa fiecare administrare. De
asemenea, au fost raportate foarte rar, reactii alergice cum sunt eruptii cutanate, urticarie, prurit, edem al pleoapelor,
ochilor, fetei gurii si faringelui. Ca si in cazul administrarii inhalatorii a altor medicamente, poate sa apara
bronhospasm paradoxal. Supradozaj Administrarea unor doze ridicate de beclometazon dipropionat pe o perioada
scurta poate duce la supresia functiei hipotalamo-hipofizo- corticosuprarenala. In acest caz doza de Rinoclenil va fi
redusa imediat la doza recomandata. Lista excipientilor Polisorbat 20, celuloza microcristalind, carboximetilceluloza
sodica, clorura de benzalconiu, alcool feniletilis, glucoza monohidrat, apa purificata. Incompatibilitati Nu se
cunosc. Perioada de valabilitate 3 ani. Precautii speciale pentru pastrare A se pastra in ambalajul original. Natura
si continutul ambalajului Cutie cu un flacon din PET, de culoare bruna, cu capacitatea de 35 ml, a 30 ml (200 doze)
spray nazal, suspensie, prevazut cu pompa dozatoare din polietilena. Detinatorul APP nr. 12365/2019/01: Chiesi
Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A 43122 Parma, ltalia. Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: August 2019 Data
revizuirii textului: August 2019. Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicala - PRF. Pentru
informatii complete despre produs, va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro. Acest material promotional este destinat
profesionistilor din domeniul sanatatii.
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