Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Novorin 0,05% oldatos orrcsepp
Novorin 0,1% oldatos orrcsepp
xilometazolin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokeért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd

4. pont

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 5 napon belll nem enyhtlnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

oM

Milyen tipusu gyogyszer a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp és milyen
betegsegek esetén alkalmazhat6?

Tudnival6k a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp alkalmazésa elétt
Hogyan kell alkalmazni a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcseppeket?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcseppet tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Ez a gydgyszer xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz. A készitmény az orrnyalkahartyara cseppentve
érosszehuzodast idéz eld, csokkenti a nyalkahartya-duzzanatot, és az orr-garatireg nyalkahartyajanak
vérboségeét, tovabba ugyancsak csokkenti a valadékképzadést.

A készitmeny az al&bbi allapotok tlineti kezelésére alkalmas:

akut virusos, vagy bakterialis eredetii orrnyalkahartya-gyulladas;

akut, vagy krénikus arctireggyulladas fellangolésa;

allergias orrnyélkahartya-gyulladas;

akut kozépfilgyulladas — a fllkurt-elzarodas mertékének csokkentésere.

Keresse fel kezel6orvoséat, ha tinetei 5 napon belll nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2.

Tudnivalok a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp alkalmazésa elétt

Ne alkalmazza a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcseppet:

ha allergiés a xilometazolin-hidrokloridra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

ha agyalapi mirigy-eltavolitd mutéten esett at, vagy barmely egyéb olyan sebészeti
beavatkozéason, ahol a kemény agyhértya érintett volt a beavatkozéasban,

ha szitkzugu z6ld halyogban (glaukéma) szenved,
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- ha kronikus vagy Un. vazomotoros orrnyalkahartya-gyulladasa van (ha a kezelési id6
meghaladja a két hetet),
- ha egyidejiileg un. triciklikus antidepresszansokat vagy MAO-gatlokat is szed.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp alkalmazasa elétt beszéljen kezeléorvosaval vagy

gyogyszerészevel:

- ha hosszu ideig, 2 hétnél tovabb alkalmazza a gyogyszert, mert ebben az esetben méasodlagos
értagulat, és a szer hasznélata kovetkeztében kialakuld orrnyélkahartya-gyulladas lehet a
kdvetkezmény;
ha szivbetegségben (pl. hosszi QT-szindromaban)_szenved,

- ha az alabbi betegségekben szenved: artérias magas vérnyomas, szivtdji szorito fajdalom,
cukorbetegség, prosztata-megnagyobbodas, pajzsmirigy-tulmiikodés. Ezekben az esetekben a
Novorin orrcsepp alkalmazésa nem javasolt, mivel a szimpatikus idegrendszert stimulélja és igy
ezeket az &llapotokat ronthatja.

Gyermekek

A Novorin 0,05% oldatos orrcsepp 3 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhatd!
A Novorin 0,1% oldatos orrcsepp 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato!

A 4 honapos és 2 éves kor kozotti gyermekeknek a gyogyszer csak orvos javaslatara adhaté!

A tovabbi fertozés elkertlése érdekében az orrcseppet kizérolag egy személy hasznalhatja.

Még akkor is értesitse kezeldorvosat, ha a fenti figyelmeztetések, és allapotok csupén egy esetleges
multbeli allapotra vonatkoznak.

Egyéb gyogyszerek és a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Mivel a gyogyszer felszivodasa minimalis a szisztémas keringésbe, ezért nem valdszinii, hogy
kdlcsonhatés alakulna ki mas szisztéméasan adott gyogyszerekkel.

Feljegyeztek néhany olyan esetet, ahol a xilometazolin Un. triciklikus antidepresszansokkal és
MAO-gétlokkal (monoaminooxidaz-gatlok) lépett kdlcsonhatasba. Ne hasznélja ezt a gydgyszert, ha
az el6zéekben emlitett készitményekkel kezelik!

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A gyogyszer terhesseégben csak akkor hasznalhato, ha az anya részére biztosithato elényok felilmaljak
a magzatra gyakorolt esetleges kockéazatokat.

Nincsenek adatok arrol, hogy vajon a készitmény hatéanyaga kivalasztodik-e az anyatejbe. Szoptatd
anyaknak a készitmény csak 6vatossaggal adhato.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, és a
gépek kezeléséhez szilkséges képességeket.

A Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp egyes benzalkénium-kloridot tartalmaz
Ez a gydgyszer 0,1 mg benzalkénium-kloridot tartalmaz milliliterenként. A benzalkénium-klorid
irritciot vagy duzzanatot okozhat az orrban, killéndsen hosszan tart6 alkalmazés esetén.

3. Hogyan kell alkalmazni a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcseppet?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
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gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Novorin 0,05% oldatos orrcsepp
A Novorin 0,05% oldatos orrcsepp 3 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhatd!
A 4 honapos és 2 éves kor kozotti gyermekeknek a gyogyszer csak orvos javaslatara adhaté!

1 csepp 0,025 mg xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.

Gyermekek szaméra 4 honapostol 2 éves korig: 1 csepp oldat mindkét orrnyilasba 8-12 drankent
ismételve, nem adhat6 napi 3-nél tobb adag orrlyukanként.

Gyermekek szamara 2 év felett, 12 éves korig: 1-2 csepp oldat mindkét orrnyilasba 8-12 6ranként
ismételve, nem adhat6 napi 3-nél tébb adag orrlyukanként.

Novorin 0,1% oldatos orrcsepp
A Novorin 0,1% oldatos orrcsepp 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato!

1 csepp 0,05 mg xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.

12 évnél idésebb gyermekek és felnéttek szamara: rendszerint 1-2 csepp oldat mindkét orrnyilasba
8-12 oranként ismételve, nem adhat6 napi 3-nél tébb adag orrlyukankeént.

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

Higiéniai okok miatt a gydgyszertartaly csak egy betegnél hasznalhato.

Ha a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp hatésat tal erésnek, vagy gyengének érzi,
azonnal kérje ki kezel6orvosa tanacsat.

Ha az eléirtnal tobb Novorin 0,05% vagy Novorin 0,1% oldatos orrcseppet alkalmazott

A taladagolés, kulondsen gyermekeknél a szivverés felgyorsulasat és rendszertelenné valasat
okozhatja, megemelheti a vérnyomast, szédulést, nagyfoku bagyadtsagot idézhet el6 és l1égzési
nehézséget, illetve rendszertelen légvételt okozhat. Megoldasként tiineti kezelés javasolt az orvos
utasitésa szerint.

Amennyiben az el6irtnal sokkal nagyobb adag ker(l alkalmazasra, feltétlenul sziikséges orvos vagy
gyogyszerész tancsat kérni.

Ha elfelejtette alkalmazni a Novorin 0,05% vagy Novorin 0,1% oldatos orrcseppet
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara!

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy es gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan (100 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet) helyi hatasok, mint irritacio, ego érzés, kellemetlen
orrszérazsag és tiisszogeés eléfordulhat.

Nagyon ritkan (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet) az egész szervezetre Kiterjed6 hatasok
fordulnak eld: hanyinger, fejfajas, gyengeség, almosséag, szapora szivveres.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté
elérhet6ségek valamelyikén keresztil


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcseppeket tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!
Legfeljebb 25°C-on, fénytél védve tarolando.
Felbontés utan: 12 hét.

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéra vonatkozik. Felbontés utan 12 hétig hasznalhato fel.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp?

- A készitmények hatéanyaga: xilometazolin-hidroklorid. Egy milliliter oldat korulbelil 0,5 mg
ill. 1 mg xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrét,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-klorid, szorbit, dinatrium-edetét,
benzalkdnium-klorid 50%, tisztitott viz.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Novorin 0,05% és Novorin 0,1% oldatos orrcsepp

10 ml oldat fehér cseppentofeltéttel ellatott, garanciazarast biztositd, fehér csavaros kupakkal lezart,
fehér, nem atlatszd, miianyag (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 Varsd, Lengyelorszag

Tovabbi részletes informacioért, kérjik, 1épjen kapcsolatba a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval.

OGYI-T-1202/01 Novorin 0,05% oldatos orrcsepp
OGYI-T-753/01 Novorin 0,1% oldatos orrcsepp

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. oktober
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