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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Rino Dexa gotas nasales en solucién

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar €l medicamento.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

— S tiene aguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

— S considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué esRino Dexay para qué se utiliza
Antes de usar Rino Dexa

Cbémo usar Rino Dexa

Posibles efectos adversos
Conservacion de Rino Dexa
Informacion adicional
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1. QUE ESRinoDexaY PARA QUE SE UTILIZA

Rino Dexa son gotas nasales en solucion que pertenece a un grupo de medicamentos denominados
preparados nasales. Este medicamento estd compuesto por los siguientes principios activos;
dexametasona, clorfenamina, lisozimay neomicina.

La dexametasona es un potente corticosteroide que inhibe la respuesta inflamatoria provocada por agentes
de naturaleza inmunol 6gica, mecanica o quimica, uniéndose a diferentes receptores.

La clorfenamina es un antihistaminico con una minima accion depresora del sistema nervioso central.
Lalisozima es un enzima mucolitico que actlia sobre cierto tipo de bacterias.

La neomicina es un antibi6tico, de accion bactericida, que actlia sobre cierto tipo de bacterias.

Rino Dexa estaindicado como descongestivo nasal en procesos de arigen inflamatorio e infeccioso
siempre que estén causados por bacterias sensibles ala neomicina: rinitis (inflamacion de la mucosa de
las fosas nasales), rinofaringitis (inflamacién de lanariz y la garganta), afecciones catarrales agudas del
tracto respiratorio superior.

2. ANTESDE USAR Rino Dexa

No use Rino Dexa

- ennifios menores de 2 afios.

- s usted es aérgico (hipersensible) a los principios activos 0 a cualquiera de los demés componentes

de Rino Dexa (ver en seccion 6 lalista completa de ingredientes).

- s usted padece algun tipo de infeccion por hongos (infecciones fangicas), tuberculosis, viruela,
varicela o herpes.
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Tenga especial cuidado con Rino Dexa

- €l uso por més de una persona puede ser fuente de contagio de infecciones.

- sedeben extremar las precauciones cuando este medicamento se administre a nifios entre 2 y 6 afos,
no administrar una dosis superior a la recomendada y vigilar cuidadosamente cualquier reaccion
adversa producida por este medicamento asi como tener en cuenta la posibilidad de que € paciente
esté tomando otros medicamentos con principios activos de los mismos grupos terapéuticos,
especi almente antihistaminicos.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene dexametasona, que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopaje.

Uso de otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si usted estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Si este medicamento llegara a pasar a la sangre en cantidades importantes podrian producirse
interacciones con |os siguientes medicamentos:

- interacciones con unos medicamentos llamados IMAO o antidepresivos triciclicos podrian dar lugar a
crisis hipertensivas.

- interacciones con unos medicamentos |lamados anticolinérgicos, barbitlricos y anestésicos. También
puede interaccionar con el acohal.

Embarazoy lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se ha descrito ninguin efecto en este sentido alas dosis establecidas.

3. COMO USAR Rino Dexa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Rino Dexa indicadas por su médico. Su médico
le indicarala duracion de tratamiento con este medicamento. Consulte a su médico o farmacéutico s tiene
dudas.

Teniendo la cabeza inclinada hacia atrds se ingtilardn de 1 a 3 gotas en cada fosa nasa.
En general serealizaran de 4 a 6 aplicaciones diarias de Rino Dexa en cada fosa nasal.

El nimero de aplicaciones diarias y la duracién del tratamiento podra modificarse segln criterio médico.
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Si usa mas Rino Dexa del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental del contenido de un envase pueden presentarse,
especialmente en nifios, signos de afectacion del SNC debidos a antihistaminico que pueden requerir
tratamiento sintomatico. Acuda inmediatamente a un Centro Médico o consulte a Servicio de
Informacion Toxicologica (teléfono: 91 5620420) indicando e nombre del medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido usar Rino Dexa
No utilize una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Administrele la siguiente dosis a la hora
habitual indicada por su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua gue todos los medicamentos, Rino Dexa puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas |os sufran.

Con la utilizacion intensiva del preparado pueden aparecer los efectos secundarios propios de los
corticosteroides.

Tras la aplicacion local de neomicina pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad y en particular
erupciones cuténeas.

También pueden aparecer picor, sequedad o0 sensacion de quemazon de la mucosa nasal. Ocasional mente:
estornudos y signos de absorcion sistémica, tales como cefalea, vértigo, nerviosismo, trastornos del suefio
y latidos irregulares.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, 0 s aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE Rino Dexa

Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No utilice Rino Dexa después de la fecha de caducidad que aparece en € envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger €l
medio ambiente.
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6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de Rino Dexa

Cada 100 ml contienen:

* Los principios activos son: 0,05 g de dexametasona fosfato de sodio, 0,125 g de clorfenamina maleato,
0,1 g delisozima hidrocloruro y 0,35 g de neomicina (sulfato).

* Los demas componentes son: hipromel osa, clorobutanol hemihidrato y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Rino Dexa es una solucion que se presenta en un envase de 10 ml que permite la administracion en forma
de gotas por via nasal. El envase es un frasco con gotero de polietileno transparente y con un tapon
precinto de rosca de color blanco.

Titular dela autorizacién de comer cializacion
sanofi-aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2

08019 - Barcelona

Responsable dela fabricacion

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U
Avda. de Leganés, n° 62

Alcorcon (Madrid)

Este prospecto ha sido aprobado en Agosto 2009
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Rino Dexa gotas nasales en solucién

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar € medicamento.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

— S considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

7. QuéesRino Dexay paraqué se utiliza
8. Antesde usar Rino Dexa

9. Como usar Rino Dexa

10. Posibles efectos adversos

11. Conservacion de Rino Dexa

12. Informacién adiciona

3. QUE ESRinoDexaY PARA QUE SE UTILIZA
Rino Dexa son gotas nasales en solucién que pertenece a un grupo de medicamentos denominados
preparados nasales. Este medicamento estd compuesto por los siguientes principios activos;

dexametasona, clorfenamina, lisozimay neomicina.

La dexametasona es un potente corticosteroide que inhibe la respuesta inflamatoria provocada por agentes
de naturaleza inmunol 6gica, mecanica o quimica, uniéndose a diferentes receptores.

La clorfenamina es un antihistaminico con una minima accion depresora del sistema nervioso central.
Lalisozima es un enzima mucolitico que actla sobre cierto tipo de bacterias.

La neomicina es un antibi6tico, de accion bactericida, que actlia sobre cierto tipo de bacterias.

Rino Dexa esta indicado como descongestivo nasal en procesos de origen inflamatorio e infeccioso
siempre que estén causados por bacterias sensibles ala neomicina: rinitis (inflamacion de la mucosa de
las fosas nasales), rinofaringitis (inflamacion de lanariz y la garganta), afecciones catarrales agudas del
tracto respiratorio superior.

4. ANTESDE USAR Rino Dexa

No use Rino Dexa

- en nifos menores de 2 anos.
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- s usted es aérgico (hipersensible) a los principios activos o0 a cualquiera de los demas componentes
de Rino Dexa (ver en seccién 6 lalista completa de ingredientes).

- s usted padece algun tipo de infeccion por hongos (infecciones fangicas), tuberculosis, viruela,
varicela o herpes.

Tenga especial cuidado con Rino Dexa

- ¢l uso por mas de una persona puede ser fuente de contagio de infecciones.

- sedeben extremar las precauciones cuando este medicamento se administre a nifios entre 2 y 6 afios,
no administrar una dosis superior a la recomendada y vigilar cuidadosamente cualquier reaccion
adversa producida por este medicamento asi como tener en cuenta la posibilidad de que € paciente
esté tomando otros medicamentos con principios activos de los mismos grupos terapéuticos,
especialmente antihistaminicos.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene dexametasona, que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopgje.

Uso de otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si usted estad utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Si este medicamento llegara a pasar a la sangre en cantidades importantes podrian producirse
interacciones con |os siguientes medicamentos:

- interacciones con unos medicamentos Ilamados IMAO o antidepresivos triciclicos podrian dar lugar a
crisis hipertensivas.

- interacciones con unos medicamentos llamados anticolinérgicos, barbitdricos y anestésicos. También
puede interaccionar con el acohol.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de méquinas
No se ha descrito ninguin efecto en este sentido alas dosis establecidas.

3. COMO USAR Rino Dexa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Rino Dexa indicadas por su médico. Su médico
le indicara la duracién de tratamiento con este medicamento. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene
dudas.

Teniendo la cabeza inclinada hacia atrés se instilardn de 1 a 3 gotas en cada fosa nasal.

En general serealizardn de 4 a 6 aplicaciones diarias de Rino Dexa en cada fosa nasal.
El nimero de aplicaciones diarias y la duracion del tratamiento podré modificarse segun criterio médico.
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Si usa mas Rino Dexa del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental del contenido de un envase pueden presentarse,
especialmente en nifios, signos de afectacion del SNC debidos a antihistaminico que pueden requerir
tratamiento sintomatico. Acuda inmediatamente a un Centro Médico o consulte a Servicio de
Informacion Toxicologica (teléfono: 91 5620420) indicando e nombre del medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido usar Rino Dexa
No utilize una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Administrele la siguiente dosis a la hora
habitual indicada por su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua gue todos los medicamentos, Rino Dexa puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas |os sufran.

Con la utilizacion intensiva del preparado pueden aparecer los efectos secundarios propios de los
corticosteroides.

Tras la aplicacion local de neomicina pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad y en particular
erupciones cuténeas.

También pueden aparecer picor, sequedad o0 sensacion de quemazon de la mucosa nasal. Ocasional mente:
estornudos y signos de absorcion sistémica, tales como cefalea, vértigo, nerviosismo, trastornos del suefio
y latidos irregulares.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, 0 s aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE Rino Dexa

Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No utilice Rino Dexa después de la fecha de caducidad que aparece en € envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger €l
medio ambiente.
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6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de Rino Dexa

Cada 100 ml contienen:

* Los principios activos son: 0,05 g de dexametasona fosfato de sodio, 0,125 g de clorfenamina maleato,
0,1 g delisozima hidrocloruro y 0,35 g de neomicina (sulfato).

* Los demas componentes son: hipromel osa, clorobutanol hemihidrato y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Rino Dexa es una solucion que se presenta en un envase de 10 ml que permite la administracion en forma
de gotas por via nasal. El envase es un frasco con gotero de polietileno transparente y con un tapon
precinto de rosca de color blanco.

Titular dela autorizacién de comer cializacion
sanofi-aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2

08019 - Barcelona

Responsable dela fabricacion
EXCELVISION

Rue de la Lombardiére, BP 131
(Annonay Cedex) - F-07100 - Francia

Este prospecto ha sido aprobado en Agosto 2009
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