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RINAT OLINE
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Thanh phan td dm)’c Benzalkomum chloride; macrogol 1500; propylene glycol; povidone; sodium
dihydrogen phosphate dihydrate; disodium phosphate dodecahydrate; nu¢c pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich xit mili. Dung dich trong sudt, khong mau hodc hoi vang.

CHI PINH
Rinazoline duoc chi dinh cho nguoi 16m va tré em trén 6 tudi trong triromg hop:
- Viém mii Cé.p tinh, viém miii di (mg va viém mii van mach.
- Dbé giam tiét dich trong trudng hop viém cdc xoang canh miii va viém cac dng thoéng két hop
vdi cam lanh.
- Dé giam phil né niém mac cho mue dich chén doan.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Rinazoline duoc ding d xit miii.

Khi bat diu sir dung, thio nép bao v¢, gitt d4u thang, dwa binh xit véi dau phun vao 16 miii va xit
mdt lan, dong thoi hit vao bang mi.

Sau khi str dung binh xit, 1am sach déu phun va dong nép bao vé.

Xit mot lidu Rinazoline vao mdi 13 miii khoang 2-3 14n mét ngay. Khong ding qud 3 1an mot ngay.
Khong dung thube xit miii Rinazoline qua 7 ngay. Khong ding qua liéu khuyén cdo.

Chi nén str dung lai sau khi nghi vai ngay.

Tré em va tré vi thanh nién: Rinazoline duogc su dung cho tré em trén 6 tudi va ngudi trudng thanh.
Khong st dung thudc cho tré em duéi 6 tudi.

CHONG CHIi PINH

Rinazoline chdng chi dinh trong cdc trudong hop sau:

- Viém miii sicca.

- Qua mAn véi oxymetazoline hydrochloride hodc véi bét ki thanh phin nao clia thube.

- Nghiém cém sir dung Rinazoline sau thi thudt cit bo tuyén yén qua dudng xuong budm hodc cac
bién phép can thiép phiu thuét khac, khi ma mang cling so dirgec mé.

- Tré em dudi 6 tudi.

CANH BAO VA THAN TRONG
Rinazoline chi duge sir dung khi dé cén nhic cén than gitra loi ich va nguy co & cac trudmg hop sau:
- Tang 4p lyc ndi nhén, dic biét 1a bénh ting nhén ap goc dong;
- Bénh tim mach ning (vi du nhu bénh mach vanh) va tang huyét ap;
- U’tﬁy thuong ghan;
- R&i loan chuyén héa (vi du: cuong giap, dai thao duong);
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- Tiang san tuyén tién liét; )

~ R&i loan chuyén héa porphyrin; |

- Bénh nhén trai gua qua trinh didu tri voi thude ic ché monoamin oxydase (thube e ché |
MAO) va céc thude tang huyét ap khéc.

- Diac biét, viée str dung kéo dai va qua lidu cac chit chéng viém mii c6 thé dan dén giam hidu
qua cua ching. Diéu nay c6 thé din dén viéc sir dung liéu luong cao hon hoéc dung thuong
xuyén hon, do dé co thé din dén viéc sir dung kéo dai. Trong trudng hop sir dung kéo dai
hoac qu4 liéu, nén ngling didu tri ngay lap tic. Cac tridu ching sau day co thé xay ra do Jam
dung thudc @& loai bo phii né niém mac:
+) Tang phan tmg ctia niém mac mili (hién tuong héi phuc);
+) Phi1 né man tinh niém mac mii (viém mii do thube);
+) Teo niém mac.

Thudc nay c¢é chira 0,2 mg/ml benzalkonium chloride. S&r dung kéo dai c6 thé gay phii né niém mac
mii. Néu nghi ngd ¢6 phan tmg nhu’ véy (ngat mili kéo dai), nén sir dung cac san pham thubc nho
miii khong chira chat bao quan néu c6 thé. Trong trudng hop khong ¢d cac san pham thubc nhé mii
khong chira chit bao quan, nén cin nhic sir dung mét dang bao ché khéc.

Thudc nay ¢6 chira 10 mg/ml propylene glycol.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA NUOI CON BU

Phu nir ¢6 thai:

Két qua quan sat & mdt s6 lugng han ché phu nit mang thai trong ba thang dAu tién cho thiy khong
¢6 bing chimg vé tac dung phu cta oxymetazoline trong qua trinh mang thai hodc anh hudéng lén
strc khoe ctia thai nhi hay tré so sinh. Cho dén nay van chua c6 dit liéu dich t& lién quan khac. Cac
thi nghiém tién hanh trén dfng vét cho thiy déc tinh sinh san c6 lién quan dén viée sir dung thude
qua liéu. Chi sir dyng Rinazoline trong khi mang thai sau khi d3 cén nhic cin than gitta loi ich va

W\
Y

nguy co. Vi qua lidu ¢6 thé anh huéng dén viéc cung cp mau cho thai nhi nén khong duoc ding
qué liéu trong thoi ki mang thai. o
Phu nit cho con bi: %
Khong co béng chung cho théy oxymetazoline c¢6 x&m nhép vao sita me hay khong. Vi vy chi st ,(l |

dung Rinazoline trong thdi ky cho con bu sau khi da cén nhac can thén gitta loi ich va nguy co. Vi
A 2 - . Ao n 8 TS R . 'f
qué lidu 6 thé lam gidm san xudt sira, khéng duoc sir dung qua lieu trong thoi ki cho con bt 3

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng ¢6 11 loan nao duge nghi ngd khi sir dung thube & lidu thich hop.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Str dung déng thdi oxymetazoline véi céc thudc sau c6 thé 1am ting huyét ap:
- Thubc chéng trAm cam 3 vong;

- Thuédc e ché MAO loai tranylcypromine;

- Thudc 1am ting huyét ap;

Cén tranh st dung két hop oxymetazoline voi cde thudc nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc tac dung khong mong mubn sau day duge sap xép theo hé co quan va tan sut gap phai theo
quy udce sau: rit thuomg gap (>1/10); thudmg gap (>1/100 dén <1/10); it gap (>1/1000 dén <1/100);
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hiém gap (>1/10,000 dén <1/1,000); rat hiém gap (<1/10,000) va khang biét (khong thé x4c dinh tan
suét tir dir liéu sin co).

Réi loan hé thin kinh va tim thin:

Rat hiém gdp: bdn chdn, mat ngt, mét moi (budn ngn), dau dAu, 40 gidc, co gidt (chi yéu & tré em).
- Phan ting di timg / phan v¢ (bao g0m sbc) co thé xay ra & nhiing bénh nhan nhay cam.

Réi loan hé tim mach:

Hiém gdp: Péanh tréng nguc, nhip tim nhanh, ting huyét ap.

Rét hiém gdp: Rbi loan nhip tim.

Réi loan hé hd hip, 16ng ngwe va trung that:

Thuong gap: Nong rat va khé niém mac miii, hét hoi;

It géip: Sau khi giam tac dung ctia thudc - ting cudng phi né niém mac, chay mau cam;

Rat hiém gép: Ngung thd (ngtmg hd hap thodng qua) & tré so sinh va tré nho.

Réi loan hé van dong:

Rat hiém gap: Co giat (ddc biét & tré em)

Réi loan hé mién dich:

It gdp: Phan Gng di tmg (phit mach [phii Quincke], ndi mén, ngira)

Réi loan chung v tinh trang dung tai chd :

RAt hiém gip : kiét strc (mét moi)

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Qua 1iéu c6 thé xay ra khi ding xit miii hodc vo tinh ubng thude.

Triéu chitng 1am sang cta nhidm doc din xuét imidazole c6 thé xay ra, cic giai doan ting phan tmg
¢6 thé chuyén d6i véi céc giai doan trc ché cua hé than kinh trung uwong, hé tim mach va hé hd hép.
Kich thich hé thin kinh trung wong dugc biéu hién nhu: lo ldng, kich ddng, 4o gidc va co giat.

Uc ché hé th4n kinh trung uong duge biéu hién nhur: giam nhiét do co thé, ngu lim, budn ngl va hon
me.

Céc triéu chimg khéc sau ddy ciing ¢6 thé phat trién: co ddng tir, gidn ddng tir, ting nhiét do co thé,
tang huyét ap, xanh xao, tim tai, danh tréng nguc, nhip tim nhanh, giam nhip tim, 181 loan nhip tim,
ngimg tim, tang huyét ap, giam huyét ap déng mach, budn nén va non, e ché hd hap va ngung thd,
ri loan tdm sinh 1y.

Sau khi ding qua liéu, dic biét & tré em, céc tridu chimg sau day thuong xuyén xay ra: anh huong
chi yéu ctia hé thin kinh trung wong lién quan dén co gist va hon mé, giam nhip tim, ngung thé,
cling nhu tang huyét 4p co thé chuyén sang ha huyét ap.

Trong trudng hop qua liéu nghiém trong, diéu tri noi tra bang phuong phép chuyén sdu duge quy
dinh. Than hoat tinh (chét hip thu), natri sulfat (thude nhuén trang) hodc rira da day (néu dung mdt
hegng 16n) dugce ké don ngay 14p tire vi oxymetazoline ¢6 kha nang hép thu nhanh chéng. Chéng chi
dinh dung thude van mach. Thube chen alpha khéng chon loc c6 thé duoc ké nhu thude giai doc.
Diéu tri ha sbt, chdng co gidt va thé oxy ¢d thé dwoc &p dung khi can thiét.

PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhom tac dung duge ly: Thudc thong miii va cée thude xit miii tai chd khac, thube giao cam, don
r1 liéu

Ma ATC: ROTAAOS

Théanh phin hoat chét ctia Rinazoline c6 tac dung kich thich thin kinh giao cam, giy co mach va
thiic déy loai bo chit nhiy niém mac.
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Rinazoline 1am giam ph né niém mac mili, giup binh thudng hoa qua trinh thé qua miii, mo xoang
canh miii va 6ng Eustachian khong bi tac nghén nita.

Tac dung khéng virus ciia cac dung dich chira oxymetazoline da duge chimg minh trong cac nghién
ctru trén cac té bao nhidm virus duge nudi cly (tiép cén didu tri). Co ché hoat dong nhan qua nay da
duoc chimg minh bing cach trc ché hoat déng ctia virus giy cam lanh bing cach sir dung thir nghidm
giam mang bam, x4c dinh kha néng lay nhidm con s6t lai (chuén d6 virus) va thir nghiém v ché
ZpE.

Téc dung chéng viém (chéng viém) va chéng oxy héa ciia oxymetazoline da dugc chimg minh trong
nhidu nghién ctru khac nhau. Viée san xuét chit trung gian lipid tir acid arachidonic bi anh hudng
déng ké bai oxymetazoline kich thich & dai thue bao phé nang trong ex vivo. Ddc biét, do
oxymetazoline trc ché hoat déng ctia enzym 5-lipoxygenase, sy hinh thanh cdc phén tl tin hi¢u tién
viém (LTB4) bi ngén chiin, dong thdi ting cuong cac tin hiéu téng hop chét chdng viém (PGE2, 15
-HETE). Oxymetazoline cling tic ché enzyme inducible nitric oxide synthase (iNOS) trong cac dai
thuc bao phé nang duoc nudi cAy 1au dai.

Stress oxy héa gy ra bai cae hat carbon siéu min trong dai thuc bao phé nang so cap bi trc ché dang
ké boi oxymetazoline. Tuong ty nhu vy, oxymetazoline ngin chan qué trinh peroxy hoa lipid cta
cdc microsome trong hé  théng sit/ascorbate  (tdc dyng chéng oxy héa).
T4c dung diéu hoa mién dich ciia oxymetazoline da duoc chimg minh trén cac té bao don nhan tir
mau ngoai vi & ngudi (PBMC). Tai ddy, oxymetazoline lam giam dang ké sy hinh thanh céc cytokine
tién viém (IL1B, IL6, TNFa). Ngoai ra, oxymetazoline trc ché céc dic tinh kich thich mién dich cua
té bao dudi gai.

Trong mdt nghién ciru so sanh mi doi, nhom song song véi 247 bénh nhén, sy két hop giita tac dung
co mach, khang virus, chéng viém va chéng oxy héa ciia oxymetazoline d4 gitp cai thién nhanh va
nhidu hon céc triéu chimg dién hinh ciia viém miii cip tinh (nghet miii, chay nudc miii, hét hoi, tinh
trang chung suy giam) (p <0, 05). Két qua 1a, diéu tri bang xit mili oxymetazoline 0,05% da lam
giam dang ké thoi gian bi cdm tlr trung binh 6 ngay xubng con 4 ngay (p <0,001) so v6i stv dung
dung dich nudce mudi sinh 1y.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Oxymetazoline bat ddu géy ra tic dung trong vai gidy, trung binh khoang 25 gidy.

Téc dung kéo dai dén 12 gio.

boi khi, khi s dung trong mii, lugng thube hap thu 1a du dé gdy ra tac dung toan than nhu 11 loan
hé thén kinh trung uong hosc rdi loan hé tim mach.

Khéng cé dit liéu nghién ciru duge dong hoc & nguoi.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Céc nghién ciru v& doc tinh sau khi dung oxymetazoline qua dudng miii 1ap di lap lai & cho cho théy
khong cé lo ngai vé& an toan cho con ngudi. Mot nghién ctu in-vitro vé kha ning gay dot bién & vi
khuén 14 am tinh. Khéng co6 san dit liéu vé kha ning gy ung thu. Khong thdy tac dung gy quai thai
& chudt va tho, Liéu cao hon muc diéu tri ¢6 thé gay chét phoi hojc lam giam su phit trién cta thai
nhi. San xudt sita bi tc ché & chudt. Khéng cd dAu hiéu rdi loan kha nang sinh san.

C6 nhing dau hiéu tr cac nghién ctu tién 14m sang rang benzalkonium chloride c6 tac dung Uc ché
nhu dong ctia 16ng mao, ty thudc vao nong dd va thoi gian, cho dén khi & dong khong thé dao
nguoc, cling nhu nhitng thay déi mé bénh hoc & niém mac mii.
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