BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

NOVORIN® 0,05% oldatos orrcsepp
NOVORIN® 0,1% oldatos orrcsepp

Xylometazolin

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoz-
tatét, mely az On szamara fontos informacidkat
tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkul kaphato.

Mindemellett az optimélis hatas érdekében elen-

gedhetetlen a NOVORIN 0,05% és NOVORIN 0,1%

készitmények korultekinté alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne
szereplo informaciokra a késébbiekben is szik-
sége lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsert forduljon
gyogyszerészehez.

— Surgdsen forduljon orvosahoz, ha tlnetei 5 napon
belll nem enyhinek, vagy éppen sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha
a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kivll egyéb tunetet észlel, kérjuk, értesitse orvo-
séat vagy gyoégyszerészeét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Novorin 0,05% és
Novorin 0,1% és milyen betegségek esetén al-
kalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% al-

kalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Novorin 0,05% és

Novorin 0,1% orrcseppeket?

Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell a Novorin 0,05% és Novorin 0,1%

késztmeényt tarolni?

. Tovabbi informaciok

. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A NOVO-

RIN 0,05% ES NOVORIN 0,1% ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Ez a gyogyszer xylometazolin-hidrokloridot tartal-
maz. A készitmény az orrnyalkahartyara cseppent-
ve érosszehlzddast idéz eld, csokkenti a nyalka-
hartya duzzanatot, és az orr-garatlireg nyalkahar-
tyajanak vérbdségét, tovabba ugyancsak csokkenti
a valadékképzddest.

A készitmény az aldbbi allapotok tlneti kezelésére

alkalmas:

— akut virusos, vagy bakteridlis eredetli orrnyalka-
hartya-gyulladas;

— akut, vagy kronikus arclireggyulladés fellangolésa;

— allergias orrnyalkahartya-gyulladas;

— akut kozépfulgyulladas — a fllkurt-elzarodas mér-
tékének csokkentésére.

2. TUDNIVALOK A NOVORIN 0,05% ES NOVO-
RIN 0,1% ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Novorin 0,05% és 0,1% orr-

cseppeket
- ha allergias (tulérzékeny) a xylometazolin-hidro-
kloridra vagy a Novorin egyéb osszetevojére,
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— ha agyalapi mirigy eltavolité m(téten esett at,
vagy barmely egyéb olyan sebészeti beavatko-
zason, ahol a kemény agyhartya érintett volt a
beavatkozasban,

- ha szlikzugu z6ldhalyoga van,

- ha kronikus vagy un. vazomotoros orrnyalkahar-
tya-gyulladasa van (ha a kezelési idé meghaladija
a két hetet),

— un. triciklikus antidepresszansokkal vagy MAO
inhibitorokkal egyutt nem alkalmazhato.

A Novorin 0,05% és 0,1% fokozott elévigyazatos-

saggal alkalmazhato

- ha hosszu ideig, 2 hétnél tovabb alkalmazza a
gyogyszert, mert ebben az esetben méasodlagos
értagulat, és a szer hasznalata kovetkeztében
kialakuld orrnyalkahéartya-gyulladas lehet a ko-
vetkezmeny;

— ha olyan beteg hasznalja a készitményt, akinél
a szimpatikus idegrendszer stimuléléi az alabbi
allapotok miatt ellenjavalltak: artérias magas ver-
nyomas, szivtaji szoritd fajdalom, cukorbetegség,
prosztata megnagyobbodas, pajzsmirigy tulmu-
kodes.

A Novorin 0,05% orrcsepp 3 hdnaposnal fiatalabb

gyermekeknél nem alkalmazhato!

A 4 hdnapos és 2 éves kor kozotti gyermekeknek a

gyogyszer csak orvos javaslatara adhato!

A tovabbi fertézés elkerllése érdekében az orrcsep-
pet kizarélag egy személy hasznalhatja.

Még akkor is értesitse orvosat, ha a fenti figyelmez-
tetések, és allapotok csupan egy esetleges multbeli
allapotra vonatkoznak.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogy-
szerek

Feltétlenul tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogy-
szerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkul kap-
hato készitményeket is.

Mivel a gydégyszer felszivddasa minimalis a szisz-
témas keringésbe, ezért nem valdszinl, hogy kol-
csonhatas alakulna ki mas szisztémasan adott
gyogyszerekkel.

Feljegyeztek néhany olyan esetet, ahol a xylo-
metazolin Un. triciklikus antidepresszansokkal és
MAO géatlékkal (monoaminooxidaz gatlok) lépett
kolcsdnhatasba. Ne haszndlja ezt a gyégyszert, ha
az elézéekben emlitett készitményekkel kezelik!

Terhesség és szoptatas:

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, be-
szélje meg kezelborvosaval vagy gyogyszerészével!
A gyogyszer terhességben csak akkor hasznalhato,
ha az anya részére biztosithaté elényok fellimuljak
a magzatra esetleg gyakorolt kockazatokat.



Nincsenek adatok arrél, hogy vajon a készitmény
hatéanyaga kivélasztddik-e az anyatejbe. Szoptato
anyaknak a készitmény csak dvatosséggal adhato.

A készitmény hatasai a gépjarmuvezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Novorin nem befolyasolja a gépjarmUvezetéshez,
és a gépek kezeléséhez szilkséges képességeket.

Fontos informacidk a Novorin egyes dsszetevéirdl
A Novorin orrcsepp benzalkénium-kloridot tartal-
maz, ami irritald hatasu és boér reakcidkat okozhat.

3.HOGYAN KELL ALKALMAZNI A NOVO-
RIN 0,05% ES NOVORIN 0,1% ORRCSEPPET?

Novorin 0,05% orrcsepp

A Novorin 0,05% orrcsepp 3 hdnaposnél fiatalabb
gyermekeknél nem alkalmazhatd!

A 4 hdnapos és 2 eves kor kozotti gyermekeknek a
gyogyszer csak orvos javaslatara adhato!

1 csepp 0,025 mg xylometazolin-hidrokloridot tar-
talmaz.

Gyermekek szamara 4 honapostol 2 éves korig:
1 csepp oldat mindkét orrnyilasba 8-12 dranként
ismételve, nem adhaté napi 3-nal tobb adag orr-
lyukanként.

Gyermekek szamdra 2 évestdl 12 éves korig: 1-2
csepp oldat mindkét orrnyilasba 8-12 dranként
ismételve, nem adhaté napi 3-nal tébb adag orr-
lyukanként.

Novorin 0,1% orrcsepp
1 csepp 0,05 mg xylometazolin-hidrokloridot tar-
talmaz.

12 évnél idésebb gyermekek, és felndttek szamara:
rendszerint 1-2 csepp oldat mindkét orrnyilasba
8-12 dranként ismételve, nem adhatd napi 3-nél
tobb adag orrlyukanként.

Altalaban a kezelés ideje nem lehet hosszabb 3-5
napnal, de semmiképp sem haladhatja meg az egy
hetet.

Higiéniai okok miatt a gyogyszertartaly csak egy
betegnél hasznalhato.

Az orrcseppek 3 honaposnal fiatalabb gyermekek-
nél nem alkalmazhatok.

Ha a Novorin 0,05% és 0,1% orrcsepp hatésa tulsa-
gosan erésnek, vagy gyengének bizonyulna, azon-
nal kérje ki orvosa tanacsat.

Ha az eldirtnal tébb Novorin 0,05% vagy 0,1%
orrcseppet alkalmazott

A tlladagolas, kulondsen gyermekeknél a szivverés
felgyorsulasat és rendszertelenné valasat okozhat-
ja, megemelheti a vérnyomast, szédulést, nagyfoku
bagyadtsagot idézhet eld, és légzési nehézséget, il-
letve rendszertelen légvételt okozhat. Megoldasként
tlneti kezelés javasolt az orvos utasitasa szerint.
Amennyiben az eléirtnal sokkal nagyobb adag ke-
ril alkalmazasra, feltétlentl sziikséges orvos vagy
gyogyszerész tanacsat kérni.

Ha elfelejtette alkalmazni a Novorin 0,05% vagy
0,1% orrcseppet

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasaral

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, igy a Novorin 0,05% és
0,1% is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Helyi hatasok: ritkan irritacio, egé erzés, kellemetlen
orrszarazsag és tisszogés eléfordulhat.

Nagyon ritkén az egész szervezetre kiterjedd hata-
sok fordulnak elé: hanyinger, fejfajas, gyengeseg,
almosséag, szapora szivverés.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha
a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kivuli egyéb tlinetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat
vagy gyogyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A NOVORIN 0,05% ES NOVO-
RIN 0,1% ORRCSEPPEKET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektd| elzarva tartando!

A csomagolason feltlintetett lejarati idé utan ne al-
kalmazza a Novorin 0,05% és 0,1% orrcseppet.
Legfeliebb 25°C-on, fénytél védve tarolando.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Novorin 0,05% és 0,1% orrcsepp
A készitmények hatéanyaga: xylometazolin-hidro-
klorid.

1 ml oldat kérulbelll 0,5 mg ill. 1 mg xylometazolin-
-hidrokloridot tartalmaz.

Egyéb 6sszetevék: dinatrium-hidrogén-foszfat-do-
dekahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
natrium-klorid, szorbit, dinatrium-edetat, benzalko-
nium-klorid 50%, tisztitott viz.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a
csomagolas

NOVORIN 0,05% és NOVORIN 0,1%: oldatos orr-
csepp

10 ml oldat fehér cseppentdfeltéttel ellatott, garan-
ciazéréast biztositd fehér csavaros kupakkal lezart
fehér, nem étlatszd, PE tartalyba toltve. 1 tartaly
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és
gyarto:

Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S A.

22/24 Karolkowa Str.; 01-207 Varso, Lengyelorszag

Tovabbi részletes informacidért kérjuk, lépjen kap-
csolatba a forgalomba hozatali engedély jogosult-
javal.

OGYI-T-1202/01 NOVORIN 0,05%
OGYI-T-753/01 NOVORIN 0,1%

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma:
2009. januar 14.
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