UPUTSTVO ZA LEK

Rinasek®, 60 mg + 2,5 mg, tablete
pseudoefedrin, triprolidin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio
Vas lekar ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 5 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Rinasek i &emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Rinasek
Kako se uzima lek Rinasek

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Rinasek

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN S e
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1. Sta je lek Rinasek i ¢emu je namenjen

Lek Rinasek sadrzi aktivne supstance pseudoefedrin i triprolidin. Koristi se za ublaZavanje simptoma
prehlade, gripa i alergija ukljucuju¢i kijanje, curenje iz nosa, suzenje o€iju i zacepljenja nosa i sinusa. Ove
tablete sadrze pseudoefedrin-hidrohlorid koji je dekongestiv, oslobada zacepljenost nosa i sinusa i
triprolidin-hidrohlorid, pripada grupi lekova pod nazivom antihistaminici koji se koriste za le¢enje simptoma
alergije poput kijanja, curenja iz nosa i suzenja ociju.

Lek Rinasek, tablete se upotrebljavaju za lecenje:
- alergijskog rinitisa (zapaljenje sluzokoze nosa izazvanog alergijom),
- vazomotornog rinitisa (zapaljenje sluzokoze nosa nealergijske prirode),
- prehlade (kijavice).

Ovaj lek je namenjen za upotrebu kod odraslih i dece uzrasta 12 godina i starijih.

Morate se obratiti svom lekaru ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 5 dana.

2. Sta treba da znate pre nego Sto uzmete lek Rinasek

Lek Rinasek ne smete uzimati:
- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na triprolidin, pseudoefedrin ili na bilo koju od pomoc¢nih
supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6);
- ukoliko imate Secernu bolest (dijabetes melitus);
- ukoliko imate povec¢anu funkciju Stitaste Zlezde (hipertiroidizam);
- ukoliko imate glaukom zatvorenog ugla (povisen pritisak u oku);
- ukoliko imate probleme sa prostatom (problemi sa mokrenjem ili potreba za ¢estim mokrenjem);
- ukoliko imate feohromocitom (redak tumor koji utice na rad srca i na krvni pritisak);
- ukoliko imate veoma visok krvni pritisak (teSku hipertenziju) ili hipertenziju koja nije dobro
kontrolisana lekovima, ili bolest srca 1 krvnih sudova;
- ukoliko imate teSko akutno (iznenadno) ili hroni¢no (dugotrajno) oboljenje bubrega ili
bubreZnu insuficijenciju;
- ukoliko imate oboljenje pluéa ili probleme sa disanjem, i rizik za nastanak slabosti pluca
(respiratorna insuficijencija);
- ukoliko uzimate ili ste u protekle dve nedelje uzimali lekove za lefenje depresije, kao $to su
inhibitori monoaminooksidaze (MAOI) ili reverzibilni inhibitori monoaminooksidaze (RIMA);
- ukoliko uzimate druge lekove protiv kaSlja ili druge lekove protiv prehlade (drugi
simpatomimetici).
Ovaj lek ne smeju uzimati deca mlada od 12 godina.

Ako se bilo $ta prethodno navedeno odnosi na Vas, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom pre uzimanja
leka Rinasek.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Rinasek ukoliko:
- imate oboljenje bubrega i/ili teSko oboljenje jetre;
- ste podlozni nastanku glaukoma zatvorenog ugla (povisen pritisak u o¢ima);
- imate smanjenje protoka krvi kroz arterije ili vene (okluzivna vaskularna bolest);
- ste na terapiji za oboljenje Stitaste Zlezde;
- imate probleme sa mokrenjem ili potrebu za ¢estim mokrenjem (npr. zbog problema sa prostatom,
infekcije ili zapaljenja besike ili mokracnih puteva);
- imate zavisnost od alkohola;
- bolujete od epilepsije;
- imate astmu, hroni¢ni bronhitis ili emfizem pluca.
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Ukoliko Vam se javi bilo §ta od navedenog u nastavku teksta, odmah prestanite da uzimate ovaj lek i obratite
se VaSem lekaru:

rasprostranjeno crvenilo i pustule (sitne promene na kozi sa gnojnim sadrzajem), praceno
povisenom telesnom temperaturom (videti odeljak 4);

iznenadni bol u stomaku ili krvarenje iz zavrSnog dela creva (rektuma) kao posledica zapaljenja
debelog creva (ishemijski kolitis). Ako primetite ove simptome vezane za gastrointestinalni trakt
prestanite da primenjujete lek Rinasek i odmah se obratite Vasem lekaru ili potrazite hitnu
medicinsku pomo¢ (videti odeljak 4);

nakon primene lekova koji sadrze pseudoefedrin zabelezeni su slucajevi sindroma posteriorne
reverzibilne encefalopatije (engl. posterior reversible encephalopathy syndrome - PRES) 1 sindroma
reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (engl. reversible cerebral vasoconstriction syndrome,
RCVS). PRES i RCVS su retka stanja koja mogu ukljucivati smanjen dotok krvi u mozak. Odmah
prekinite sa primenom leka Rinasek i potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako Vam se pojave
simptomi koji ukazuju na PRES ili RCVS (videti odeljak 4 ,,Moguca nezeljena dejstva“);

iznenadna jaka glavobolja, muc¢nina, povracanje, konfuzija, gréevi misica i poremecaji vida;

moze do¢i do smanjenog protoka krvi do ocnog nerva usled primene leka Rinasek. Ukoliko Vam se
javi iznenadni gubitak vida, prestanite sa uzimanjem leka Rinasek i odmah se javite svom lekaru ili
potrazite medicinsku pomo¢ (videti odeljak 4);

halucinacije (Culne obmane);

uznemirenost i poremecaj spavanja.

Ovaj lek ne treba upotrebljavati za sedaciju deteta.
Ovaj lek moze dovesti do pozitivnog antidoping testa.

Drugi lekovi i lek Rinasek
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obavestite VaSeg lekara ukoliko uzimate:

sedative (lekovi koji se koriste u terapiji anksioznosti i tenzije);

antihipertenzive (lekovi u leCenju visokog krvnog pritiska kao $to su guanetidin, rezerpin, metildopa,
adrenergicki blokatori, debrisokvin, bretilijum, betanidin);

stimulanse ili supresore apetita i lekove koji se koriste u terapiji kongestije i astme
(simpatomimetici);

tricikli¢ne antidepresive (koji se koriste u terapiji poremecaja raspolozenja);

moklobemid (koji se koristi u terapiji poremecaja raspoloZenja);

kardiotoni¢ne glikozide (lekovi koji se koriste u terapiji kontrole sr€anog ritma ili sr¢anih kontrakcija
kao sto je digoksin);

ergot alkaloide (lekovi koji se koriste u terapiji migrene kao $to je ergotamin i metilsergid);

oksitocin (lek koji se koristi za izazivanje kontrakcija tokom porodaja);

antiholinergike (lekovi koji se koriste u terapiji gréeva ili spazma kao $to je atropin);

hipnotike (Iekovi za uspavljivanje ukljucujuci barbiturate);

opioidne analgetike (lekovi koji se koriste protiv bolova kao $to je kodein, tramadol, morfin);
antipsihotike (Iekovi koji se koriste u terapiji poremecaja raspolozenja);

inhibitore monoaminooksidaze (koriste se u terapiji poremecaja raspolozenja)

anestetike (halogeni-mogu uticati na rad srca i dovesti do pojave aritmija).

Ukoliko niste sigurni o bilo kom leku koji uzimate, pokazite kutiju leka Vasem farmaceutu.

Uzimanje leka Rinasek sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Za vreme terapije lekom Rinasek ne smete konzumirati alkoholna pic¢a. Alkohol pojacava dejstvo leka
Rinasek uti¢ué¢i na smanjenje paznje i mentalnih sposobnosti.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
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Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.
Ne uzimajte lek Rinasek u toku trudnoce bez saveta Vaseg lekara.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Ovaj lek moze prouzrokovati vrtoglavicu, pospanost, smanjenu budnost i poremecaj sluha. Ukoliko Vam se
jave ova nezeljena dejstva, nemojte da upravljate vozilom ili rukujete maSinama.

Izbegavajte primenu alkoholnih pi¢a i drugih lekova koji mogu da izazovu pospanost, jer se u tom slucaju
povecava verovatnoca nastanka ovih nezeljenih dejstava.

Lek Rinasek sadrzi laktozu, monohidrat
Lek Rinasek sadrzi laktozu, monohidrat. U slu¢aju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru
pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Rinasek

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Pratite tabele kako biste znali koliko leka treba da uzmete.
Lek Rinasek tablete je namenjen za oralnu upotrebu.

Ne koristite vise leka nego §to je napisano u tabeli.

Nemojte koristiti lek da sedirate dete.

Primena kod dece mlade od 12 godina
Ovaj lek se ne sme davati deci mladoj od 12 godina. Deca od 6 do 12 godina treba da koriste lek Rinasek (30
mg/5 mL + 1,25 mg/5 mL), sirup.

Preporucena doza za odrasle i decu stariju od 12 godina:

Uzrast Doza

Odrasli i deca starija od 12 godina 1 tableta na 4 - 6 sati, najviSe 4 tablete na dan.

Napravite razmak od najmanje 4 sata izmedu doza.
Nemojte uzimati vise od 4 tablete u 24 sata.
Ukoliko simptomi ne prolaze ili se pogorSavaju obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli viSe leka Rinasek nego $to treba
Ukoliko ste uzeli vecu koli¢inu tableta od onoga $to Vam je preporuceno (predoziranje) ili je neko drugi
slucajno uzeo Vas lek, odmah se obratite Vasem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Simptomi akutnog predoziranja su pospanost, umor, vrtoglavica, otezan hod, malaksalost, slabost miSica,
otezano disanje, suvoca koze i sluzokoze, ubrzan srani rad, poviSen krvni pritisak, poviSena telesna
temperatura, hiperaktivnost, iritabilnost, lupanje srca, gréevi i otezano mokrenje, povisen Secer u krvi,
snizena koncentracija kalijuma u krvi, nesanica, nervoza, uznemirenost, zbunjenost, delirijum, psihoze,
konvulzije (gréenje misica), podrhtavanje ruku, krvarenje u mozgu, pospanost kod dece, proSirene zenice,
usporen rad srca, supraventrikularne i ventrikularne aritmije, disaritmija, infarkt srca, hipertenzivna kriza,
mucnina, povracanje, nekroza creva, razgradnja miSi¢a, akutna bubrezna slabost, poremecaj mokrenja,
antiholinergicki sindrom (proSirenje zenica, naleti crvenila, poviSena telesna temperatura, suva usta,
zadrzavanje urina, smanjena pokretljivost creva), smanjen krvni pritisak, ¢ulne obmane (halucinacije).

Ako ste zaboravili da uzmete lek Rinasek

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ukoliko ste propustili da uzmete dozu leka, uzmite je ¢im budete u mogucnosti i nastavite uzimanje terapije
po rasporedu za taj dan, sa oprezom da svaku narednu dozu uzmete sa vremenskim razmakom od najmanje 4
sata, a ne visSe od 4 tablete za 24 sata. Medutim, ukoliko se priblizilo vreme za uzimanje sledece doze,
nastavite sa uzimanjem leka po preporu¢enom rezimu.

40d7




Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko Vam se javi bilo koje od sledeéih neZeljenih dejstava, prestanite da uzimate ovaj lek i odmah
potrazite medicinsku pomo¢:

— pojava simptoma koji mogu ukazivati na PRES ili RCVS. Ovi simptomi ukljucuju: tesku glavobolju
sa iznenadnim pocetkom, ose¢aj mucnine, povracanje, zbunjenost, (epi) napade, promene u vidnom
polju. Ukoliko Vam se pojave ovi simptomi odmah prestanite sa primenom leka Rinasek i potrazite
hitnu medicinsku pomo¢.

— iznenadna pojava poviSene telesne temperature, crvenila koze, ili mnogobrojnih sitnih pustula
(moguci simptomi akutne generalizovane egzantematozne pustuloze-AGEP), moze da se desi u prva
dva dana terapije ovim lekom (videti odeljak 2);

— iznenadni bol u trbuhu, pojava krvi u stolici ili krvarenja iz zavrSnog dela creva i proliv (zapaljenje
usled nedovoljnog dotoka krvi do debelog creva — ishemijski kolitis);

— iznenadna teska glavobolja, mu¢nina, povracanje, konfuzija, gréevi i poremecaj vida;

— oticanje lica, usana, usta, jezika, grla koje moze uzrokovati otezano gutanje i disanje;

— osecaj neuobiCajenog umora, pojava neocekivanih modrica i krvarenja ili infekcije (kao Sto je
prehlada);

— alergijske reakcije ukljucujuéi osip kao $to je koprivnjaca (koji moze biti ozbiljan i ukljucuje pojavu
plikova i ljustenja koze), svrab i osip;

— Culne obmane (halucinacije), paranoidne deluzije i gréevi (epilepti¢ni napadi, konvulzije).

Ukoliko Vam se javi bilo §ta od navedenog prestanite da uzimate ovaj lek i razgovarajte sa Vasim
lekarom:

— uznemirenost ili poremecaj spavanja;

— brzi ili nepravilni otkucaji srca ili subjektivni osecaj lupanja srca (palpitacije);

— otezano praznjenje mokrace (posebno kod muskaraca koji imaju probleme sa prostatom);
— smanjen protok krvi do o¢nog Zivca (ishemijska opti¢ka neuropatija).

Druga neZeljena dejstva koja mogu da se jave:
Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
— glavobolja.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
— nesanica, nervoza, vrtoglavica;
— pospanost;
— zamucen vid;
— gust sekret, suva usta, mucnina i bol u Zelucu.

Retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
— konfuzija (zbunjenost) ili depresija;
— ukocenost, drhtanje ili poremecaj govora;
— nizak krvni pritisak.

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
— ozbiljna stanja koja uti¢u na krvne sudove u mozgu poznata kao sindrom posteriorne reverzibilne
encefalopatije (PRES) i sindrom reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (RCVS);
— mozdani udar;
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— sréani udar/smanjen dotok krvi do srca $to moze uzrokovati nelagodnost ili bol u grudima, vratu,
ledima, vilici, ramenima i rukama (poznat kao angina), ubrzan rad srca;

— agitacija, anksioznost, iritabilnost ili ose¢aj neopisive srece;

— trnjenje i mravinjanje ruku i stopala;

— visok krvni pritisak;

— krvarenje iz nosa, suv nos i grlo;

— povracanje ili bol u trbuhu;

— Dol prilikom mokrenja;

— zapaljenje creva usled nedovoljnog dotoka krvi do debelog creva (ishemijski kolitis);

— umor;

— veoma visoka telesna temperatura.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Rinasek

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Rinasek posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju nakon: ,,Vazi do*.
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Rinasek
Aktivne supstance su: triprolidin-hidrohlorid i pseudoefedrin-hidrohlorid.
Jedna tableta sadrzi 60 mg pseudoefedrin-hidrohlorida i 2,5 mg triprolidin-hidrohlorida.

Pomoc¢ne supstance su: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon (K25); magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Rinasek i sadrzaj pakovanja

Okrugle, ravne tablete, bele do skoro bele boje, na jednoj strani sa utisnutom podeonom linijom, slovom M i
brojem 1.

Tableta se moZe podeliti na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje je PVC//AL blister koji sadrzi 10 tableta.
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Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi jedan blister (ukupno 10 tableta) i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
003465384 2024 od 03.11.2025.
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