Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Afrin Comfort original 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Afrin Comfort mentollal 0,5 mg/ml oldatos orrspray

oximetazolin-hidroklorid

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 betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.

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

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Afrin Comfort orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Afrin Comfort orrspray alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Afrin Comfort orrspray-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

cupwNE

1. Milyen tipusu gyogyszer az Afrin Comfort orrspray és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Az On gydgyszerének a teljes neve:
Afrin Comfort original 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Afrin Comfort mentollal 0,5 mg/ml oldatos orrspray

Milyen tipusu gyogyszer az Afrin Comfort orrspray?
Az Afrin Comfort orrspray hatéanyaga az oximetazolin-hidroklorid.

Hogyan hat az Afrin Comfort orrspray?

Az Afrin Comfort orrspray az orrnyélkahartya duzzanatat csokkenté gyogyszer, amely hatésat az
orrban Iévo erek dsszehlzasan keresztul fejti ki. Alkalmazast kdvetéen mar néhany percen belll hat és
hatésa 6rakon keresztul tart.

Mikor kell alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t?
Az Afrin Comfort orrspray enyhiti a szénanathaval, megfazéssal és orrmellékiireg-gyulladassal
0sszefuggo orrdugulés tiineteit. 12 éranként alkalmazhato.

Ertesitse kezeldorvosat, ha tiinetei 7 nap elteltével nem javulnak vagy sulyosbodnak.

2. Tudnivalok az Afrin alkalmazéasa elétt

Ne alkalmazza az Afrin Comfort orrspray-t:
- ha allergias az oximetazolin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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- ha monoaminoxidaz-gatlokat (MAO-géatldk, a Parkinson-kér és a depresszio kezelésére hasznalt
szerek) szed. A MAO-géatldk ndvelhetik az oximetazolin vérnyomasemel$ hatéasait.

- ha z6ld halyogja van (zartzugu glaukéma — a szemben 1évé nyomas emelkedése).

- ha az agyalapi mirigyét mitétileg eltavolitottak az orriiregen keresztll (transzszfenoidalis
hipofizektémia).

- ha gyulladt az orriiregének a bore és a nyélkahartyaja, vagy szarazsagérzést és porkosodést
tapasztal az orrbemenetben (szaraz orrnyalkahartya-gyulladas).

- ha heveny szivkoszorGér-betegsége vagy sziv eredetii asztmaja van (keringési eredetii
nehézlégzés).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Afrin Comfort orrspray alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha
Onnek:

- szivkoszorueér-betegsége,

- magas vérnyomasa,

- pajzsmirigy-talmikodése,

- cukorbetegsége,

- prosztata-megnagyobbodas miatt vizeleturitési nehézsegei vannak.

Az Afrin Comfort orrspray hosszabb idén keresztul alkalmazva orrdugulast okozhat. Nem ajanlott egy
hétnél hosszabb ideig alkalmazni. Ertesitse kezeldorvosat, ha tunetei stulyosbodnak vagy nem javulnak
7 nap utan.

Gyermekek
Az Afrin Comfort orrspray-t tilos 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazni (lasd 3. pont ,,Hogyan
kell alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t?”).

Egyéb gyogyszerek és az Afrin Comfort orrspray
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a noveért a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél.

Az oximetazolin vérnyomasemel6 hatésai felerésddhetnek, ha egyutt alkalmazzak:
- bizonyos tipusu antidepresszansokkal: triciklikus antidepresszansok, maprotilin,
monoaminooxidaz-gatlok (MAO-géatldk).

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az oximetazolint nem hozték dsszefliggésbe a terhesség kedvezotlen kimenetelével. Az Afrin Comfort
orrspray-t terhességben csak az eléirdsnak megfeleléen szabad alkalmazni. EI6vigyazatossaggal
alkalmazand6 magasvérnyomashan szenvedé betegeknél, vagy ha a csokkent méhlepény-ataramlas
jelei mutatkoznak. Gyakori vagy hosszt idon &t alkalmazott nagy adagok csokkenthetik a
méhlepény-ataramlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az oximetazolin kivalasztddik-e az anyatejbe. Tekintettel arra, hogy az oximetazolin
szoptatés alatt torténd alkamazasérol nem allnak rendelkezésre adatok, az Afrin Comfort orrspray
alkalmazésa ellenjavallt szoptatés alatt.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
Nem figyeltek meg a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre kifejtett
hat&sokat.
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Az Afrin Comfort orrspray benzalkénium-kloridot és benzil-alkoholt, valamint az Afrin

Comfort mentollal propilénglikolt is tartalmaz.

- A benzalkdnium-klorid (egy tartésitdszer) irriticiot vagy duzzanatot okozhat az orrban,
kulondsen hosszan tart6 alkalmazas esetén.

- A benzil-alkohol allergiés reakcidt okozhat.

- A propilénglikol bérirritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas
Felnéttek és 10 évnél id6sebb gyermekek: 1-2 befajas mindkét orrnyilasha, 12 dranként.

6-10 év kozotti gyermekek: 1 befdjas mindkét orrnyilasba, 12 éranként.

24 Ora alatt nem szabad 8 befujasnal tobbet alkalmazni felnétteknél (4 befajasnal tobbet
gyermekeknél).

Ne Iépje tul az ajénlott adagot.

Az Afrin Comfort orrspray-t nem szabad orvosi javaslat nélkil 7 napnal tovabb hasznalni. Ismételt
alkalmazésa el6tt néhény napos szlinetet kell tartani.

Alkalmazés

Hasznélat el6tt felrazando. Els6 alkalmazés el6tt a pumpa tobbszori lenyoméasaval 1égtelenitse az
egyseget, amig az elsé teljes permet meg nem jelenik. Az orrspray tartalyat fuggolegesen tartva, annak
favokajat egyik, majd masik orrnyilasba illesztve, belégzés kdzben 1- vagy 2-szer erésen nyomja le.

Hasznélat utan torolje tisztara. Egyazon tartaly tobb, mint egy személy altali alkalmazésa fertézés
terjedéséhez vezethet.

Ha az eléirtnal tobb Afrin Comfort orrspray-t alkalmazott
Ha az el@irtnal tobb Afrin Comfort orrspray-t alkalmazott, értesiste kezeldorvosat vagy azonnal
menjen be a korhazba és vigye magaval a tartalyt.

Ha elfelejtette alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A lehetséges mellékhatasok a kovetkezok:

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): tusszOgés, szarazsag vagy irritcio az orrban,
szajlregben vagy torokban és orrdugulas.

Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet): szorongas, faradtsag, ingerlékenység, alvaszavarok
gyermekeknél, szapora szivverés, szivdobogasérzés, emelkedett vérnyomas, az orrnyalkahartya
megduzzadasa, fejfajas, hanyinger, arcpir, borkittés és lataszavarok.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
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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 hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Afrin Comfort orrspray-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

- Legfeljebb 25°C-on taroland6. Hat6szekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

- A tartélyon feltlintetett lejérati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza az Afrin Comfort orrspray-t. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

- Az elsé felbontastdl szamitott 30 napig hasznalhato.

- Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
el6segitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Afrin Comfort orrspray?

Afrin Comfort original 0,5 mg/ml oldatos orrspray

- A készitmeény hatdanyaga: Egy milliliterben 0,5 mg oximetazolin-hidroklorid van.

- Egyéb Osszetevok: dindtrium-edetét, dindtrium-foszfat, monobazisos
natrium-foszfat-monohidrat, povidon K29-32, benzalkonium-klorid (0,25 mg/ml),
makrogol 1450, tisztitott viz, benzil-alkohol (2,5 mg/ml), mikrokristalyos cellul6z és
karmell6z-néatrium, citrom izesités, mely természetes- és mesterséges aromakat, alkoholt és
DL-alfa-tokoferolt tartalmaz.

Afrin Comfort mentollal 0,5 mg/ml oldatos orrspray

- A készitmény hatéanyaga: Egy milliliterben 0,5 mg oximetazolin-hidroklorid van.

- Egyéb dsszetevok: dindtrium-edetéat, dinatrium-foszfat, monobazisos
natrium-foszfat-monohidrat, povidon K29-32, benzalkonium-klorid (0,25 mg/ml),
makrogol 1450, propilénglikol, tisztitott viz, benzil-alkohol (3 mg/ml), mikrokristalyos celluléz
és karmell6z-natrium, cineol, kamfor, levomentol.

Milyen az Afrin Comfort orrspray killeme és mit tartalmaz a csomagolés?
Az Afrin Comfort orrspray egy zselészeri, fehér vagy piszkosfehér oldat, fényt at nem eresztd, 15 ml
rtartalmu, nagystiriségi miianyag tartalyban, fehér miianyag pumpaval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungéria Kft.

1123 Budapest,

Alkotés u. 50.

Gyarto:
Berlimed S.A., C/Francisco Alonso no.7, Poligono Industrial Santa Rosa Alcala de Henares;
28806 Madrid; Spanyolorszag

Ezt a készitményt az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

AFRIN: Csehorszég, Esztorszag, Hollandia, Lettorszag, Litvania, Romania, Spanyolorszag,
Szlovékia, Szlovénia

AFRIN Comfort: Magyarorszag

AFRIN ND: Bulgéria, Lengyelorszéag

NASAROX: Portugélia

Rhinacept: GoOrogorszéag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

OGYI-T-22099/01  Afrin Comfort original 0,5 mg/ml oldatos orrspray ~ (1x15 ml, HDPE tartaly)
OGYI-T-22099/02  Afrin Comfort mentollal 0,5 mg/ml oldatos orrspray (1x15 ml, HDPE tartaly)

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2018. julius



