Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Otrivin RAPID 1 mg/ml oldatos orrcsepp
xilometazolin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On vagy gyermeke szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékotatdban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

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

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészehez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd
4. pont.

- Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 7 napon belll nem enyhtilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Otrivin RAPID 1 mg/ml oldatos orrcsepp (a tovabbiakban Otrivin
RAPID oldatos orrcsepp) és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Tudnivaldk az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

ok wn

1. Milyen tipusu gyogyszer az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp xilometazolint tartalmazo, az orrnyalkahartya kezelésére alkalmas
érsziikité hatasu készitmény, amely gyorsan megsziinteti az orrdugulést és segiti a valadék kiurtlését,
ezéltal megkdnnyiti az orrlégzést.

Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp felnéttek és 12 év feletti serdillok szdmara javasolt.

Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp enyhiti a meghtilés, szénanatha, egyeb allergias eredetii natha
vagy orrmellékiireg-gyulladas okozta orrdugulast.

Hatésa 2 percen beltl megkezdodik, és akar 12 6rén keresztul fennéll. Az Otrivin RAPID oldatos
orrcseppet az érzékeny nyalkahartya is jol tiri. A nedvesit6 formula olyan megnyugtato hatasu
Osszetevoket tartalmaz, melyek segitenek megel6zni a nyalkahartya kiszaradasat és irritaciojat.

Fllfertozések esetén az orrban alkalmazott Otrivin RAPID oldatos orrcsepp segit csokkenteni az
orrgarat-nyalkahéartya (amely bevonja az orrjéaratokat és a torkot) duzzanatat. Az orr vizsgélata soréan is
javasolhatja alkalmazésat az orvos.

2. Tudnivalok az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet

- ha allergiés a xilometazolin-hidrokloridra vagy az gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
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- az orrnyalkahartya kifejezett szarazsagaval/sorvadasaval jaro gyulladas (rinitisz szikka, atrofias
rinitisz) esetén;

- benzalkénium-klorid-allergia (tUlérzékenység) esetén, mivel a készitmény tartdsitdszerként
benzalkénium-kloridot tartalmaz;

- ha orron/szajiiregen keresztiil végzett agymuitéten esett at (példaul az agyalapi mirigy
eltavolitasa);

- zart zugu z6ld halyog (megndvekedett szemnyomas) esetén.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kozolje kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével, mivel

ilyen esetekben az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp nem alkalmazhato.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha:

- magas vérnyomasban szenved,

- szivbetegségben szenved, (pl pl. hossz( QT-szindroma, koszoruér-betegség)

- pajzsmirigy-talmikodése (hipertiredzis) van,

- cukorbetegségben szenved,

- nagy mennyiségii adrenalin- és noradrenalin-termelést el6idézd, a mellékvese joindulatd
daganatos megbetegedésében (feokromocitoma) szenved,

- egyidejilleg vagy két héten beltil monoaminooxidaz-gatlokkal (MAO-gatlok) kezelésben
részesult.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kozolje kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével, mielstt

alkalmazna az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet.

Egyéb orrdugulast csokkenté készitményekhez hasonldan az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp
novelheti az alvasi rendellenessegek, szédulés, remegeés eldfordulasat az erre érzékeny betegeknél.
Forduljon kezel6orvoséhoz, ha ilyet tapasztal.

Egyéb helyi érsziikit6 hatasu anyagokhoz hasonléan az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp sem
alkalmazhat6 tartésan, 7 napnal tovabb. Amennyiben tlinetei tovabbra is fennallnak, forduljon
orvoshoz, mivel az elh(z6dd, vagy tul magas dézist alkalmazas az orrdugulas visszatérését vagy
rosszabbodasat eredményezheti.

Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp nem alkalmazhat6 a szemben vagy a szajban.
Ne Iépje tdl a javasolt adagolést, killondsen gyermekek és idosek esetében.

Gyermekek
Az Otrivin RAPID 1 mg/ml oldatos orrcsepp nem alkalmazhat6 12 év alatti gyermekek kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp nem alkalmazhato egyidejiileg egyes depresszio elleni

gyogyszerekkel:

- Monoaminooxidaz-gatlok (MAOI: moklobemid, izoniazid). Ne alkalmazzon Otrivin RAPID
oldatos orrcseppet, amennyiben egyidejiileg vagy két héten beliil monoaminooxidaz-gatlokkal
torténd kezelésben részesiilt.

- Tri- vagy tetraciklusos antidepresszansok (imipramin, mianszerin).

Amennyiben a fenti gyogyszerek kozil barmelyiket szedi, kdzolje ezt kezeldorvosaval, mielétt
alkalmazna az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet.



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

Ismert vagy feltételezett terhesség esetén ne hasznalja az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet.

A xilometazolin atjuthat az anyatejbe, ezért szoptatas alatt csak gondos mérlegelést kdvetden, orvosi
javaslat alapjan alkalmazhato.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a
gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges kepességeket.

Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp benzalkénium-kloridot tartalmaz
Az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp tartositdszerként benzalkénium-kloridot tartalmaz, mely irrital6
hatasu, bdrreakcidkat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet?

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

Az Otrivin RAPID 1 mg/ml oldatos orrcsepp nem alkalmazhato 12 alatti gyermekek kezelésére.

A készitmény ajanlott adagja

Felndttek és 12 évesnél iddsebb serdulsk

2-4 csepp oldat mindkét orrnyilasba naponta legfeljebb 3 alkalommal, sziikség esetén. Naponta
maximum 3-szor lehet alkalmazni.

Javasolt az utolso adagot kozvetlenul a lefekvés el6tt alkalmazni.

1. Fujja ki az orrét.

2. Alkalmazas elétt probalja ki a cseppent6 hasznalatét a helyes adagolas érdekében.

3. Dontse hatra a fejét amennyire kényelmes, vagy agyban fekve ldgassa héatra a fejét az &gy
szélén.

4. Cseppentsen az orrnyilasha, és még tartsa fejét hatrahajtva egy rovid ideig, hogy az orrcsepp az
orréban eloszoljon.
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Amennyiben az orrcsepp teljes mértékben kifolyik az orrdbdl, alkalmazza ismételten.
Amennyiben az orrcsepp egy része folyik csak ki az orrabdl, ne alkalmazza ismételten.
Végezze el a becseppentést a masik orrnyilasba is a fenti médon.

Hasznélat utan a cseppentét torolje szarazra a tartalyba torténé visszahelyezés elétt.

A fertézés esetleges tovabbterjedésének elkertlése végett csak egy személy hasznalja az
orrcseppet.
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Ha az eléirtnal tobb Otrivin RAPID oldatos orrcseppet alkalmazott
Ha tul sok Otrivin RAPID oldatos orrcseppet alkalmazott vagy véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
forduljon kezel6orvosahoz vagy a legkozelebbi korhéz stirgésségi osztalyahoz.



Ha elfelejtette alkalmazni az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha On
vagy gyermeke az alébbi tiineteket tapasztalja, melyek allergiés reakcio jelei lehetnek:
- angioddéma (ez a bér mélyebb rétegeinek és/vagy a felsé Iégutak nyalkahartyajanak vizenyés
duzzanata), amely sulyos allapotokat idézhet el6, ezek:
o Iégzési és nyelési nehézség
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata
- a bor erds viszketése, voros kiltésekkel vagy kiemelked6 duzzanatokkal.

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 betegnél fordul el6)
Orrnyélkahartya szarazsaga vagy irritacioja, hanyinger, fejfajas, helyi égo érzeés.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 betegnél fordul eld)
Allergias reakcio (angioddéma, borkiutés, viszketeés), atmeneti lataszavarok, szabalytalan vagy gyors
szivverés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talélhatd
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Otrivin RAPID oldatos orrcseppet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Az eredeti csomagolasban tarolando.
Felbontas utan legfeljebb 1 hénapig hasznélhato.

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsd napjéra vonatkozik.

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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Otrivin RAPID oldatos orrcsepp?

- A készitmény hatéanyaga: Egy milliliter oldatban 1 mg xilometazolin-hidroklorid van. Minden
cseppben 0,025 mg xilometazolin-hidroklorid van.

- Egyéb 6sszetevak: benzalkonium-klorid, dinatrium-edetét, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, natrium-klorid, hipromelléz, szorbit, tisztitott viz.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen, gyakorlatilag szagtalan, vizes oldat.

Kb. 10 ml oldat szintelen, attetsz6, miianyag (LDPE) pipettaval és kék, gumibuborékkal kombinalt
kék, miianyag (PP), garanciazaras, csavaros kupakkal lezért, szintelen, attetsz6 miianyag (HDPE)
tartalyba toltve.

1 tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszéag

Gyart6

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag
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A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. majus



