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BETEGTAJEKOZTATO: o
INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

OTRIVIN 1 %o adagolé orrspray
Xylomethazoline hydrochloride

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely

az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemel-

lett az optimadlis hatas érdekében elengedhetetlen e gydgy-

szer korliltekintd alkalmazésa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld
informaciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon
gyogyszerészéhez.

— Siirgdsen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 7 napon beliil
nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a beteg-

tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiine-

tet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:
. Milyen tipusu gy6gyszer az Otrivin orrspray és milyen

betegségek esetén alkalmazhatd?
. Tudnivalok az Otrivin orrspray alkalmazasa el6tt
. Hogyan kell alkalmazni az Otrivin orrspray-t?
. Lehetséges mellékhatdsok
Hogyan kell az Otrivin orrspray-t tarolni?
. Tovabbi informéciok

—_

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ OTRIVIN
ORRSPRAY ES MILYEN BETEGSEGEK ESE-
TEN ALKALMAZHAT(?

Kiilonboz6 eredetii nathak (pl. meghtilés, szénanatha stb.)
tiineteinek enyhitésére alkalmas orrpermet (orrspray).

Az Otrivin készitmények hatéanyaga, a xilometazol kifejezet-
ten az orrnyalkahdrtya kezelésére alkalmas: érsz(ikit6 hatast
fejt ki, és csokkenti az orrban és mellékiiregeiben a nyalka-
hartya duzzanatot, megkonnyiti a valadék eltavozasat. Ezdltal
konnyiti az orrlégzést meghdilés és natha esetén. Hatdsa né-
hany percen beliil kialakul, és kb. 10 dran keresztiil fennall.
Az orrmellékiiregek megbetegedései esetén (arciireg- ill.
homlokiireg-gyulladas) az Otrivin készitmények kiegészitd
kezeléskent, orvosi javaslatra alkalmazhatdk. Az Otrivint
érzékeny nyalkahartya is jol tiiri. Nem befolyasolja az orrnyal-
kahdrtya normdl mikodéseét, a csilldsz6rok mozgasat.

2. TUDNIVALOK AZ OTRIVIN ORRSPRAY
ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az Otrivin orrspray-t

- aQyogyszerosszetevok iranti ismert tdlérzékenység,

- azorrnyalkahdrtya kiszaradésaval jar gyulladas (rhinitis
sicca),

- sziikzugu zold halyog (glaukoma) esetén,

— 6 év alatti gyermekek,

- egyes antidepresszansokkal kezelt ((in. MAQO-bénitok, tri-
és tetraciklusos antidepresszansok), ill.,

— agyalapi mirigy m(itéten, vagy agymditéten atesett (ke-
meény agyhdrtyat feltard beavatkozasok) betegek nem
alkalmazhatjak a készitményt.

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

Fil-, orr-, gégészeti miitétet kovetd hetekben csak orvosi
javaslatra alkalmazhato.

Az Otrivin orrspray fokozott elévigyazatossaggal

alkalmazhatd

- magasvérnyomas betegségben,

- sziv- és keringési megbetegedésekben,

— pajzsmirigy tulmiikddés esetén,

- cukorbetegségben,

— amennyiben fokozott valaszkészség all fenn érsz(ikitd
hatdst gydgyszerekkel szemben (tiinetei: aimatlansag,
szédiilés, stb.).

Egyéb helyi érsz(ikitd hatdsd anyagokhoz hasonléan az Otrivin
adagolo spray sem alkalmazhato tartdsan (10 napnal tovabb),
mivel (n. gydgyszer okozta orrnyalkahartya gyulladas (rhinitis
medicamentosa) alakulhat ki, aminek tiinetei maguk is natha-
ra emlékeztetnek (pl. orrnyalkahartya duzzanat).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét
a jelenleg vagy nemregiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is, annak
ellenére, hogy egyéb gydayszerekkel vald egyidej(i alkal-
mazéskor kolcsonhatasok dltalaban nem varhatok. Eldiras
szerinti alkalmazas mellett az egész szervezetet érintd, (n.
szisztémas hatasok elhanyagolhatoak.

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

Az Otrivin orrspray egyidejii alkalmazasa bizonyos
ételekkel vagy italokkal

Terhesség és szoptatas

Mieldtt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ismert vagy feltételezett terhesség esetén a készitmény alkal-
mazésa el6tt feltétlendil kérje ki orvosa tanécsat.

Mivel nincsenek ellendrzott dllatkisérletek, sem terhes ndkon
végzett vizsgalatok, érsz(ikitd hatasa miatt kizarélag orvosi
eldirasra alkalmazhato.

A xilometazol atjut az anyatejbe, alkalmazésa ezért szoptatas
alatt keriilendd.



A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Az Otrivin készitmények alkalmazasa a munkavégzd-keépes-
séget és a kozlekedésben vald biztonsagos részvételt dltald-
ban nem befolydsolja hatranyosan.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ OTRIVIN
ORRSPRAY-T?

Gyogyszerét kizardlag az ebben a betegtajékoztatdban eldirt
adagban alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagoldst
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyégyszerészet.
Amennyiben a kezelGorvos masképp nem rendeli, szokdsos
adagja:

felndtteknek és 6 év feletti gyermekeknek: altalaban ele-
gendd naponta 3-4-szer 1-1 beflivas (porlasztas) mindkét
orrnyilasba.

Az adagolo orrspray alkalmazasa:

1. Haszndlat el6tt az adagoldpumpardl a véddkupakot el kell
tavolitani.

2. Az els6 alkalmazas eldtt nénany pumpald mozdulatot kell
végezni a készlilékkel a levegtbe, hogy egyenletes kod
képzddjon. Tovabbiakban erre nincs sziikség.

3. Tisztitsa ki az orrat. :

4. Hajoljon eldre kissé és illessze a fivokat az egyik
orryilasba.

5. Nyomja le a pumpat és ezzel egy id6ben szippantson
egyet, hogy a para egyenletes eloszlasat eldsegitse.

6. Ismételje meg a befuvast a masik orrnyilasba.

7. Tegye vissza a kupakot hasznalat utan.

Ha az eldirtnal tobb Otrivin orrspray-t alkalmazott
Tuladagolas felndtteken eddig nem ismert.

Gyermekeken a véletlenszer(ien el6forduld tuladagolas, ill.
meérgezés esetén az aldbbi tiinetek jelentkezhetnek: a pulzus
elnyomhatosaga es szabalytalan volta, vérnyomas emelkedés,
ritkan eszméletvesztés.

A fenti tiinetek észlelésekor haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni.

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

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az Otrivin orrspray is okozhat
mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az Otrivin készitmények alkalmazasuk soran mellékhatdskéent
ritkdn az orrban és a torokban égetd érzést, helyi irritaciot,
tovabba hanyingert, fejfajast, az orrnyalkahdrtya szarazsagat;
igen ritkan bérreakciokat valthatnak ki.

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

Minden a gy6gyszer alkalmazasa soran tapasztalt nem kivant
hatast tudasson orvoséval vagy gyogyszerészével!

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegta-
jékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet
észlel, kérjuk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ OTRIVIN ORRSPRAY-T
TAROLNI?

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartando!
Hotdl védve, 30 °C alatt tartando.

Felbontas utan legfeljebb 1 honapig alkalmazhatd.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhaszndlhato:) utdn ne
alkalmazza az Otrivin orrspray-t. A lejarati id6 a megadott
hénap utolsd napjara vonatkozik.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi
hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyégy-
szerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként
semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldseqitik a kdrnyezet
védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Otrivin orrspray

— A készitmény hatéanyaga: 10 mg xilometazol-hidroklorid
livegenkeént.

— Egyéb osszetevok: benzalkénium-klorid, natrium-edetat,
natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-
-foszfat-dodekahidrat, natrium-klorid, hipromelldz, 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:
Novartis Hungaria Kft. (Consumer Health részlege).
1114. Budapest, Bartok Béla (it 43-47.

Gyartd: Novartis Hungaria Kft., Budapest
0GYI-T-5544/03

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
2007. oktdber 24.
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