BETEGTAJEKOZTATO: .
INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

OTRIVIN 0,5%o orrcsepp
OTRIVIN 1%o orrcsepp

Xylomethazoline hydrochloride

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ez a gy6gyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphaté. Mindemel-

|ett az optimalis hatds érdekében elengedhetetlen e gydgy-

szer koriiltekintd alkalmazasa.

— Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld
informécickra a késdbbiekben is sziiksege lehet.

— Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon
gyogyszerészéhez.

— Siirg6sen forduljon orvosdhoz, ha tiinetei 7 napon beliil
nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

— Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a beteg-
tajékoztatban felsorolt mellékhatdsokon kiviil egyéb tine-
tet észlel, kérjiik, értesitse orvosét vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipusti gyogyszer az Otrivin orrcsepp és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivaldk az Otrivin orrcsepp alkalmazdsa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni az Otrivin orrcseppet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell az Otrivin orrcseppet tarolni?

6. Tovabbi informéciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ OTRIVIN
ORRCSEPP ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHAT(?

Kiilonbdz6 eredetii nathak (pl. meghilés, szénanatha stb.)
tiineteinek enyhitésére alkalmas.

Az Otrivin készitmények hatdanyaga, a xilometazol kifejezet-
ten az orryélkahartya kezelésére alkalmas: érsz(ikitd hatast
fejt ki, és csokkenti az orrban és mellékiiregeiben a nyalka-
hartya duzzanatot, megkonnyiti a valadék eltdvozésat. Ezaltal
konnyiti az orrlégzést meghdilés és natha esetén. Hatésa né-
hany percen beliil kialakul, és kb. 10 dran keresztiil fenndll.
Az orrmellékiiregek megbetegedései esetén (arciireg- ill.
homlokiireg-gyulladas) az Otrivin készitmények kiegészitd
kezelésként, orvosi javaslatra alkalmazhatdk. Az Otrivint
érzékeny nyalkahdrtya is jol tiri. Nem befolydsolja az orrnyal-
kahartya normal miikédését, a csillosz6rok mozgasat.

2. TUDNIVALOK AZ OTRIVIN ORRCSEPP
ALKALMAZASA ELGTT

Ne alkalmazza az Otrivin orrcseppet

- agy6gyszerosszetevok iranti ismert tlérzékenység,

- az orrnyalkahartya kiszdradésdval jérd gyulladas (rhinitis
sicca),

— sziikzugu zold halyog (glaukoma) esetén,

- amennyiben bizonyos antidepresszansokkal végzett keze-
1és alatt &ll (in. MAObénitok, tri- és tetraciklusos antide-
presszansok), ill.,

— agyalapi mirigy miitéten, vagy agymiitéten esett at
(kemény agyhartyat feltard beavatkozésok).

Az Otrivin 0,5%o orrcsepp nem alkalmazhatd 1 évesnél ki-
sebb gyermekek esetében, és 2 éves kor alatt csak orvosi
ellendrzés mellett adhatd!

Az Otrivin 1% orrcsepp, valamint az adagol6 spray alkalma-
z4sa tilos 6 év alatti gyermekeknek!

Fiil-, orr, gégészeti miitétet kivetd hetekben csak orvosi ja-
vaslatra alkalmazhato.

Az Otrivin orrcsepp fokozott eldvigyazatossaggal

alkalmazhato

— magasvérnyomas betegségben

— sziv- és keringési megbetegedésekben,

— pajzsmirigy tilmikodés esetén,

- cukorbetegségben,

— amennyiben fokozott valaszkészség all fenn érsziikitd
hatast gyogyszerekkel szemben (tiinetei: dimatlansag,
szédiilés, stb.).

Egyéb helyi érsz(ikitd hatdst anyagokhoz hasonléan az
Otrivin orresepp sem alkalmazhatd tartdsan (10 napnal
tovabb), mivel (n. gyogyszer okozta orryalkahdrtya gyul-
ladds alakulhat ki (rhinitis medicamentosa), aminek tiinetei
maguk is néthara emlékeztetnek (pl. orrnyélkahartya
duzzanat).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosét vagy gydgyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett eqyéb gyégyszereirdl, bele-
értve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Egyéb gyogyszerekkel vald egyideji alkalmazaskor kolcson-
hatasok dltalaban nem varhatok, mivel elGirds szerinti alkal-
mazés mellett az egész szervezetet érintd, Un. szisztémas
hatdsok elhanyagolhatéak.

Egyes depresszid elleni gyogyszerekkel egyidejileg kizarélag
a kezeldorvos eldirasa alapjan alkalmazhatok, mert ezek ha-
tasara vérnyomas-emelkedést, szivritmuszavart okozhat.

Terhesség és szoptatas

Mieldtt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélie meg
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ismert vagy feltételezett terhesség esetén a készitmeny alkal-
mazasa eldtt feltétleniil kérje orvosa tandcsat.

Mivel nincsenek ellendrzott allatkisérletek, sem terhes ndkon
végzett vizsgalatok, érsziikitd hatdsa miatt kizarélag orvosi
eldirasra alkalmazhato.

A xilometazol atjuthat az anyatejbe, alkalmazésa ezért szop-
tatas alatt keriilendd.



A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Az Otrivin készitmények alkalmazasa a munkavégzé képessé-
get és a kozlekedésben vald biztonsagos részvételt ltalaban
nem befolydsolja hatranyosan.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ OTRIVIN
ORRCSEPPET?

Gydgyszerét kizarolag az ebben a betegtajékoztatoban eldirt
adagban alkalmazza.

Amennyiben nem biztos az adagoldst illetden, kérdezze meg
kezeldorvosat, vagy gyogyszerészet.

Amennyiben kezel6orvosa méasképp nem rendeli, szokdsos
adagja.

Otrivin 0,5%o orrcsepp

1-6 éves gyermekek kezelésére ajanlott. 2 éves kor alatt
csak orvosi ellendrzés mellett alkalmazhato. Altalaban ele-
gendd naponta 1-2-szer 1-2 csepp mindkét orrnyildsba.
Naponta legfeljebb 3-szor szabad alkalmazni.

Otrivin 1%o orrcsepp

felnGittek és 6 éves Kor feletti gyermekek kezelésére ajanlott.
Altalaban elegendd naponta 4-szer 2-3 csepp mindkét
ormyildsba.

Ha az eldirtnal tobb Otrivin orrcseppet alkalmazott
Tuladagolas felnétteken eddig nem ismert.

Gyermekkorban a véletlenszer(ien el6forduld tdladagolas, ill.
mérgezes esetén az alabbi tinetek jelentkezhetnek: a pulzus
elnyomhatdsaga és szabalytalan volta, vérnyomas emelkedés,
ritkan eszméletvesztés.

Afenti tiinetek észlelésekor haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasa-
val kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Otrivin orrcsepp is okoz-

hat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkingl
jelentkeznek.

Az Otrivin készitmények alkalmazasuk soran mellékhatdsként
ritkdn az orrban és a torokban égetd érzést, helyi irritaciét,
tovabba hanyingert, fejfajast, az orrnyalkahartya szarazsagat;
igen ritkan bdrreakciokat valthatnak ki.

Mint az azonos hatastani csoportba tartozd egyéb gydgysze-
rek, igen ritkdn dltalanos allergias reakciokat valthatnak ki
(Iégszomj, 6déma, vagy atmeneti lataszavarok).

Minden a gyogyszer alkalmazésa soran tapasztalt nemkivant
hatast tudasson orvosaval vagy gydgyszerészével!

Ha barmely mellékhatds stlyossa valik, vagy ha a betegtd-
jékoztatoban felsorolt mellékhatésokon kiviil egyéb tiinetet
észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ OTRIVIN ORRCSEPPET
TAROLNI?

A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

30 °C alatt, ht6l védve tartandd. Felbontds utan 1 honapig
hasznalhato.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhato:) utén ne
alkalmazza az Otrivin orrcseppet. A lejarati id6 a megadott
hénap utolsd napjara vonatkozik.

A gy6gyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartési
hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gydgy-
szerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként
semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet
védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Otrivin orrcsepp

- Akészitmény hatoanyaga: 5 mg, ill 10 mg xilometazol-
hidroklorid (10 ml).

— Egyéb Gsszetevok: benzalkonium-klorid, dinatrium-edetat,
natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dindtrium-hidrogén-
foszfat-dodekahidrat, natrium-klorid, hipromelloz, szorbit,
tisztitott viz

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas

Kiillem: Tiszta, szintelen, gyakorlatilag szagtalan, vizes oldat.
Csomagolds: 10 ml.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Novartis Hungaria Kft.,

(Consumer Health részlege)

1114. Budapest, Bartok Béla ut 43-47.

Gyarto: Novartis Hungaria Kft.,Budapest

0GYI-T-5544/01
0GYI-T-5544/02

(0,5%o orrcsepp)
(1%o orrcsepp)

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
2007. oktdber 24.
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